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Solucoes B. Braun para o cuidado
do profissional e do paciente em
tempos de COVID-19
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NOS PROTEGEMOS A SAUDE DAS PESSOAS
AO REDOR DO MUNDO.

Essa € a nossa visdo. Impulsionados por ela, vamos
muito além da oferta de produtos. Desenvolvemos
solucdes eficazes e orientamos padrdes do sistema

de assisténcia médica, impulsionados pelo dialogo
construtivo com clientes e parceiros. A B. Braun Brasil
é uma subsidiaria do Grupo B. Braun Internacional e
uma das lideres de mercado, provedora de produtos
médico-hospitalares em 19 areas terapéuticas.

NOS APOIAMOS O COMBATE AO
CORONAVIRUS

Nosso compromisso é oferecer sempre o que ha de
melhor em solucdes de salde para os nossos clientes
e, em tempos de pandemia, redobramos nosso foco na
qualidade, no rigor técnico e na inovagéo colocada a
servico da vida de todos nos. Por isso, vale destacar
alguns dos nossos produtos que atuam diretamente no
apoio a classe médica para o tratamento e recupera-
¢ao dos pacientes infectados pela COVID-109.




Soluc0es B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 1: HIGIENE DAS MAQOS

SOFTALIND® VISCORUB E

ALCOOL GEL COM EFEITO TIXOTROPICO PARA FRICCAO DAS MAOS.

POR QUE ESCOLHER O SOFTALIND® VISCORUB E PARA HIGIENIZACAO
DAS MAOS?

0 USO DE SOFTALIND® VISCORUB E PARA HIGIENE DAS MAQOS APRESENTA VARIAS
VANTAGENS EM RELACAO A LAVAGEM DAS MAOS COM AGUA E SABONETE.
SAO ELAS:

LAVAGEM DAS MAOS COM
AGUA E SABONETE

O dobro do tempo, além do tempo
gasto com o deslocamento do ponto
de assisténcia até a pia.

SOFTALIND® VISCORUB E

/=y MAIS RAPIDO (MINIMO DE

7 20 SEGUNDOS)

0O uso frequente de sabonete
remove a camada lipidica da pele,
tornando-a ressecada e podendo
causar hiperemia e micro lesoes.

Gel Alcodlico para

g 12> MELHOR TOLERADO

FACIL DISPONIBILIZACAO
NO PONTO DE
ASSISTENCIA

Fica restrita a disponibilidade de pias
e agua limpa.

Estudos demonstram baixa adesdo
a higiene das méos (media 40%),

BIBRAUN R MAIOR ADESAO AOS 5 devido a dificil acesso a pia, tempo
@ MOMENTOS de deslocamento, maior tempo para
lavar as maos e ressecamento das
maos.!

¥ ) ATENCAO!
SEMPRE QUE AS MAOS ESTIVEREM VISIVELMENTE SUJAS, VOCE DEVE LAVAR AS MAOS

COM AGUA E SABONETE NEUTRO.

Trannin K. P. P, et al. ADHERENCE TO HAND HYGIENE: INTERVENTION AND ASSESSMENT. Cogitare Enferm. 2016 Apr/jun; 21(2): 01-07



Soluc0es B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 2A: ACESSOS VASCULARES - PERIFERICO

INTROCAN® SAFETY DEEP ACCESS

0S CENTIMETROS QUE VAO BEM MAIS LONGE

E um cateter periférico LONGO, com o dobro do comprimento para puncéo guiada por ultrassom. Permite a punc&o de

veias periféricas profundas, mais dificeis de visualizar ou palpar!

GARANTE QUE O COMPRIMENTO SEGURO, DE ATE 2/3 DO CATETER, PERMANECA DENTRO DA VEIA.

BENEFiCIOS PARA O PACIENTE COVID-19: @

v Maior comprimento = Maior duracédo acesso!

« Ajuda a prevenir perda precoce do cateter provocadas
por deslocamentos e infiltragdes. E longo suficiente para
que até 2/3 do seu comprimento estejam dentro da veia,
conforme INS 2021.

v Protege a rede venosa. O aumento do tempo sobrevida do
cateter periférico longo diminui a necessidade de multiplas
puncoes.

« Mais conforto. Requer menos for¢a na puncgéo, fazendo
com que a pungdo seja menos dolorosa e traumatica para o
paciente.

BENEFiCIOS PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE: @

v Facil de usar. Ndo altera a técnica de puncédo. Nao requer
treinamentos especiais, simplifica o procedimento.

« Protege o profissional contra acidentes com pérfuro-
cortantes, gracas ao dispositivo de seguranca passivo, que
nao pode ser contornado e é acionado automaticamente.

@ Ajuda a diminuir a demanda de trabalho. O aumento do
tempo de duragdo do cateter periférico longo diminui a perda
precoce do acesso, reduz a necessidade de novas pungdes.

FILTRO

HIDROFOBO CORPO TRANSPARENTE

Promove o retorno T
rapido do sangue e
pode ser removido
para coleta de

amostra de exame.

Identificacéo clara do retorno
do sangue.

weedle-Flag,

TECNOLOGIA "DOUBLE
FLASHBACK" =
(dupla confirmag&o)

0 refluxo da agulha confirma
que a agulha esta na veia. O
refluxo do cateter confirma
seu posicionamento.

ALETA DE
INSERCAO

Facilita o avanco
facil do cateter com
uma mao e indica a
orientacdo do bisel
para cima

SISTEMA PASSIVO DE
SEGURANCA

Esta integrado ao
dispositivo e é acionado
automaticamente. Ndo
muda a técnica de puncao.
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l—-} 1
|

CORTE UNIVERSAL POSTERIOR “-u!‘i ‘
Alto indice de sucesso /\ / \ 8

com menos forca ‘I] M
N AN V%

de puncdo.

BENEFICIOS PARA O HOSPITAL:

leva a menor necessidade de troca.

@ Diminui a despesa do hospital com o tratamento do lixo mais caro, o pérfuro-cortante. Residuo mais leve, gera
menos peso de lixo quando comparado com os cateteres integrados.

@ Reducdo de despesas com caixas de pérfuro-cortantes. Ocupa menos espaco dentro da caixas descartaveis, o que




Soluc0es B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 2B: ACESSOS VASCULARES - CENTRAL

CERTOFIX® PROTECT

EXCELENTES TAXAS DE FLUXO EM TODOS 0S LUMENS DO CATETER, PARA PROTECAO CONTRA
ESTREITAMENTO E OCLUSAO.

CERTOFIX® PROTECT ATENDE AS NECESSIDADES DOS PACIENTES EM TEMPOS DE COVID-19.

[N

@ Para uso até 30 dias.

@ Efeito antitrombogénico. N
Superficie hidrofilica para “e,

redugdo do risco de trombose " e ®i
@ Efeito antipatogénico, para - — e i
protecdo do cateter contra "’"\& o
[

colonizag&o microbiana e

formacéo de biofilme por 72N
longa duragéo .

@ Completamente revestido PRATICIDADE NA PUNCAO. CERTOFIX: REUNE CARACTERISTICAS QUE

lihexanida biguanid ,
'(°P°:”\‘/’|;)'q3’e‘an"a'oaé Iilk?el::;:) 2 AJUDAM O MEDICO A OBTER O SUCESSO NA PRIMEIRA TENTATIVA
DE PUNCAO.

para corrente sanguinea do
paciente. L
@ Fio guia a prova de dobras.
& Amplo espectro de protecao
contra bactérias gram
positiva, MSRA (resistente
stafilococus aureus), e gram
negativa (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli).

@ Agulha valvulada para pungéo segura em sistema fechado, com menos
exposicao e perda de sangue. Permite a passagem do fio guia sem
desconex&o da seringa.

@ LIBERACAO DO CATETER SEM DEMORA. E o UNICO cateter do mercado que
permite 0 posicionamento preciso da ponta do cateter, durante o puncao,
em tempo real por ECG Intracavitario.

@ Dispensa a necessidade de raio X apds a passagem do cateter, para menor
exposicdo dos profissionais de salde a radiacao.

MAIOR PROTECAO CONTRA DESLOCAMENTO E PERDA ACIDENTAL DO CATETER, PARTICULARMENTE
IMPORTANTE NA PRONACAO DO PACIENTE, GRACAS AO CLIP DE FIXACAO QUE OFERECE MAIOR

RESISTENCIA A TRAGAO.



SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 2C: ANESTESIA REGIONAL

ANESTESIA REGIONAL

OTIMIZE RECURSOS NA PANDEMIA DO COVID-19 COM A ANESTESIA REGIONAL

Desde o inicio da pandemia de COVID-19, a anestesia regional tem sido indicada pelas sociedades médicas organizadas
como alternativa segura no manejo dos pacientes cirdrgicos.

BENEFICIOS DA
ANESTESIA REGIONAL EM
TEMPOS DE COVID-19:
v Otimiza o uso racional
de medicamentos
anestésicos.

v Otimiza a demanda de
bombas de infusao.

v Técnica com geracéo de
Menos aerossois.

v Minimiza os efeitos
adversos no pos-
operatorio.

v Menor tempo de
recuperagao.

« Oferece seguranca para o
paciente e equipe.




SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 3A: INFUSAO - GRAVIDADE

LINHA INTRAFIX® SAFESET

QUALIDADE MUNDIALMENTE RECONHECIDA PELOS PROFISSIONAIS
MAIS EXIGENTES.

PARA AS INDICACOES DE TRATAMENTO E MANEJO DO PACIENTE
COM O NOVO CORONAVIRUS, SEGUNDO PROTOCOLOS:

@ Hidratagdo, administracdo de antibidticos, reposi¢do volémica, expansores, anti-
histaminicos e inibidores da bomba de prétons.

INTRAFIX® SAFESET E O MAIS INDICADO NESTE CASO:

PRIMEIRA INDICACAO DO PROTOCOLO E A

HIDRATACAO

Oferece economia de tempo a equipe e libera profissionais
para cuidar de outros pacientes, uma vez que nao havera a
preocupagdo com o “esvaziamento” do equipo e ndo seré ne-
cessaria a abertura do sistema para refazer o priming ao final
de uma solucéo.

ADMINISTRA(;.Z\O DE ANTIMICROBIANOS

Os pacientes tém uma fragilidade imunoldgica e precisam

da seguranca de um “sistema fechado” que minimize a
possibilidade de uma infecgdo de corrente sanguinea. Também
vale destacar que a SRAG (Sindrome Respiratoria Aguda
Grave) faz com que o mesmo ndo possa receber em ar na

100% ISENTO
DE DEHP

linha em hipodtese alguma.

BENEFICIOS:

v Manutencdo da permeabilidade da veia;

v Maior preciséo e controle de gotejamento;

v Validacdo comprovada de controle microbioldgico em 96h de uso;
v Manutencao do “sistema fechado™.

1 - J. Briinke, Closed infusion systems prevent microbiological contamination




SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional

e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 3B: INFUSAO - POR BOMBA

BOMBAS DE INFUSAQ

QUALIDADE E SEGURANCA NAS INFUSOES AUTOMATIZADAS.

Os casos mais graves de pacientes com 0 novo coronavirus inspiram cuidados intensivos, maltiplas infusdes de
medicamentos complexos e controle rigoroso da sua administracao.

A B. BRAUN, LIDER MUNDIAL EM BOMBAS DE INFUSAQ, DISPONIBILIZA A SEUS CLIENTES
UMA GAMA DE TECNOLOGIAS PARA ATUAR NO TRATAMENTO DESTES PACIENTES.

B. BRAUN
SPACE STATION

BENEFiCIOS PARA O BENEFICIOS PARA A
PACIENTE: EQUIPE:
v Acuracidade na « Monitoramento

infusdo. remoto dos
equipamentos /
leitos, minimizando
a exposicao do
profissional da
v Programacdes saude.

especificas de

acordo com 0s

farmacos.

v Sensores de

monitoramento.

BENEFiCIOS PARA O

PACIENTE:

« Acuracidade na
infusao.

« Biblioteca de
farmacos que pode
ser personalizada
por cores e setores,
minimizando erros de
administracéo.

COMPACT® PLUS

O

BENEFICIOS PARA A
EQUIPE:
v Tela colorida

permitindo
visualizacéo de
alertas e alarmes a

longa distancia.



SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 4: ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

ECOFLAC® PLUS

A EMBALAGEM LIVRE DE RISCOS PARA VOCE, OS PACIENTES E O MEIO AMBIENTE,

INTERACAO E INCOMPATIBILIDADES DE DROGAS COM PVC

Além da questdo da toxicidade e riscos a satde associados ao uso do PVC, na Terapia Infusional a adsor¢do dos
medicamentos a essa substancia, € um dos principais fatores de erros de dosagem dos farmacos (sub-dosagem),
ocasionando a reducéo da eficécia no tratamento e aumentos dos custos invisiveis adicionais as institui¢des.

+

SEM ADSORGAOQ
DO MEDICAMENTO

Evita a sub-dosagem,
erros de medicacgéo e
custos adicionais.

> p

SEM DANOS AOS

ECOSSISTEMAS SEM INTERACAO E
Ecoflac® ajuda a INCOMPATIBILIDADE
reduzir a producéo, a COM DROGAS

exposicao e o descarte
de materiais perigosos a
vida do nosso planeta.

Compativel com
uma ampla gama de
solugdes injetaveis.

B/BRAUN

\ o“|‘51000H01251HH7

PROTOCOLOS DE TRATAMENTO DA COVID-19 CITAM A ADMINISTRAGAO DE DIVERSOS FARMACOS QUE
UTILIZAM COMO DILUENTES SOLUCOES SALINAS OU GLICOSES.

A EFICACIA DO MEDICAMENTO PODE SER ALTERADA EM VIRTUDE DA COMPOSIGAO DOS FRASCOS DESTAS
SOLUCOES, E IMPRESCINDIVEL A ISENCAO DE PVC PARA UMA TERAPIA INFUSIONAL SEGURA E EFICAZ.




SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 5: MANUTENGAO DA VIDA | EQUILIBRIO
ACIDO-BASE, ELETROLITICO E VOLEMICO

GELAFUNDIN®E PLASMAFUNDIN®

succinilgelatina

@& Coloide a base de
Gelatina Fluida
Modificada a 4%

@& Peso molecular
30.000 daltons

@& Contetdo de Cloro
reduzido

& Nao agride os rins!

@ Baixa incidéncia
de reagBes
anafilaticas? >4

& Entrega volume
“réapido”

@ Limite de dose
imposto apenas
pela hemodiluigdo

@ Ajuda a manter o
fluido no espaco
intravascular

MENOR IMPACTO NA
COAGULAGAO SANGUINEA

(efeito comparavel
ao da albumina)®

cloreto de sodio + cloreto de potassio + cloreto de magnésio
hexaidratado + acetato de sodio tri-hidratado + gliconato de sodio

EFICACIA E SEGURANCA
COMPROVADAS

com mais de 2 milhGes de
aplicagBes B. Braun por ano em
todo 0 mundo.

—

SEM CALCIO,

compativel com

succinilgelatina o0 hemoderivados
Substituto plasmitis idodoagle conservagio:
ineavenso onserviliabaino de 25 °C. Nio &
olugio injetavellesté ela H
apirogénica, peffuragio do recipiente, 3
USO RESTRITORA HO! o produlld deve ser utilizado %
USO ADULTO, ras. Nio uti- 3
Composigio: lizar o produto
Cada 100 mL contém: ol
e vencimento.
ot e 399 venpa 5o pRES- —
cloreto de sodio 079 B 05¢
hidrixido de sédio 0,136 CRICAO MEDICA.
igua prs ntics qsp. 00t SISTEMA FECHADO
Conteido Eletrolitico mmolL
r it AN—
o 120 &'?)
pH 71-77 F, %
Osmolardade: 274 mOsmollL . s ool A O
Informages ao profissinal de Route de Sorge, 3
saide,Indcagdcs, contraindi-  Ch-1023 O Y — ®
. , contraindi-  CH-1023 Crissier,Siga .
casies € precaucs vl bl oporadogor 00¢ Plasmafuﬂdlﬂ
Laboratérios B. Braun 3 s
Conteido: 500 ML v Eugénio Boges, 1092 ¢ dmtcd'e sodio tm de potassio + m
o Audoiii 20 e de hexaidratado + acetato de sodio
ab: nal CEP: 24751000 - s .
. Gongalo - R - Brasil 05C 100 +gliconato de sodio
Lote: Farm. Responsavel —
Val.: Sonia M. Q. de Azevedo 1B Via intravenosa
CRFR ' 4260 002 US0 ADULTO E PEDIATRICO
MS - 100850115 Solugao injetavel estérl ¢ potéss
CNPJ: 31.673.254/0001-02 — 200 ;p\vnqlr{ht:
Indistria Brasicira ‘omposigio: b
i loreto de s00i0........0.5269 gl
B BRAUN ! 001 R
cloreto de magnésio.—.0,030 g
u l u n e a hoadratade N tator
| g BCELS0 e 500, i
(Ot P _-I- 250 i Hirstsdo
—gliconato de: SO:M /0.501;
irpodo de sodio g5 7. plajuste  (oiiados de Conservaglos C
de N74155~E40‘
| T N

Conteido eltrolitico:

: T0D0 MEDICAMENTO DEVE
il 140nEall - SER MANTIDO FORA DO AL~
CANCE DAS CRIANGAS.

300 BBRAUN
Laboratérios B.Braun S.A.
av. A EugéioBorges, 102
- A Jequit, 09 - Arsenal
CEP:24751-000 . Gogalo - ) - Bras
Farm. Resp:Sina . 0. de aevedo -
R 2

50
NS - LOOBS.07001-9
CNPL: 31.672.254/0001-02

Indistra Brasiea
SAC:0800-0227285

350 USO RESTRITO A HOSPITAIS.

— 2.108.991 Rev. B 01.20

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

a0 UL

0469641760907

@ Solucdo cristal6ide
fisiologicamente
balanceada

& Solugdo isotdnica

@ Baixo conteldo de
Cloro

& Duplo mecanismo
de tamponamento
com Acetato e
Gliconato

@ Contém magnésio
na sua formulagéo

@ Solugdo com pH
fisiolégico

@ Nao contém
lactato

UNICO NO

ECOFLAC:

= livre de PVC e DEHP
= empilhavel

= Seguro e ergonémico

!
=1

1. Schortgen et al., Lancet 2001; 357: 911-916 | 2. Laxenaire, M. C. et al. Ann Fr Aesth Réanim 13 (1994) 301-310 | 3. Lundsgaard-Hansen P. et al. Dev Biol Stand 48 (1980) 251-256. | 4. Awad et al., Br J Anaesth
10 2012; 109(29): 168-76 | 5. Lobo et al., Crit Care Med 2010; 38(2): 464-70 | 6. Fries et al., Anesth Analg 2002; 94: 1280-1287



SolucOes B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19

PASSO 6: INFUSOES CONTINUAS

MIX BAG

MIX BAG
e Bolsa em EVA para solucgdes parenterais.
s Mixbag Bl
. | ESTERIL, APIROGENICA, LIVRE DE LATEX E DEHP
\* ﬂ‘gm e SOLUGCAO PARA ADMINISTRACAO DE:
. @ Diluicdo de sedagdes continuas (dripping): Fentanil, Midazolan, Remifentanila,
‘ Propofol
g @ Drogas instaveis: Insulina, Propofol, Amiodarona
T @ Drogas incompativeis com o PVC: Heparina, Propofol, Insulina, Ciclosporina
@A‘ iy & Apresentacao de 100, 250 e 500m|
- i ]

PASSO 7: SEDACAO
LIPURO® PROPOFOL

propofol LIPURO® PROPOFOL
Indugdo com liberdade de agéo

PRODUZ MENOS EFEITO NA FUNCAO HEPATICA®:

As emulses MCT/LCT ndo sobrecarregam o sistema reticulo
endotelial. A oxidacdo das emulsfes MCT é mais rapida e eficaz do
que as emulsdes LCT. Do ponto de vista metabdlico e fisiologico,

a emulsdo com MCT apresenta a vantagem de catabolizac&o mais
rapida e provoca uma carga lipidica menor.

Na tecnologia Lipuro® sdo utilizados PRESERVA O SISTEMA IMUNOLOGICOE:

trlgllcerideo~s de cadeia Iorlga € mé.dla. A atividade das células T aumenta de forma significativa com as
Estas emulstes MCT/LCT sdo especialmente g 1sges MCT/LCT enquanto que diminuem com as emulsdes que
adequadas (Eom 5|ster,nas farmacos oleosos contém somente LCT. Produz depresséo do SNC dose-dependente,
& pouco sollvels em agua. desde a sedagdo a hipnose.

Protocolo de sedagédo para COVID da AMIB®

Indicacdo JApresentacdo [EDiluentes Concentracéo jDose Inicio de Dose de Dose (mL/h)  fDose (mL/h)  §Dose (mL/h) Dose (mL/h)
compativeis inicial acdo (min) manutencdo [§50 — 79 kg 80 -109 kg 110 - 139 kg 140 - 160kg

Sedativo/  200mg/20mL,  SG 5% 1000mg/ 03a06 <laz2 03a3 50kg: 1,5a15 80kg: 2,4 a24 110kg: 3,3a33 140kg: 4,2 a42
hipnético 500mg/50mL e (2mg/mL) 100mL (puro) mg/kg/h mg/kg/h 60kg: 1,818 90kg: 2,7 a27 120kg: 36 a 36 150kg: 4,5a 45
1000mg/100mL (10mg/mL) 70kg: 2,1a21 100kg: 3a30 130kg: 39a39 160kg: 4,8 a 48

Disponivel em: https://www.amib.org.br/fileadmin/user_upload/amib/2020/julho/07/Analgesia_e_sedacao_AMIB_070720_VV_VJS.pdf

8. Adolph M. Lipid Emulsions in Parenteral Nutrition. Ann Nutr Metab 1999;43 1-13. | 9. Associacéo de Medicina Intensiva Brasileira. Analgesia e Sedagdo em Covid 2020, 5-7 10-15. Disponivel em: https://www.amib.
org.br/fileadmin/user_upload/amib/2020/julho/07/Analgesia_e_sedacao_AMIB_070720_VV_VJS.pdf 1



Solucoes B. Braun para o cuidado do profissional

e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 7A: TERAPIA NUTRICIONAL

A B. Braun possui uma linha de produtos para a Terapia Nutricional que contribuem para melhores resultados
clinicos no paciente com COVID-19.

NUTRICAO ENTERAL

NUTRICOMP® ENERGY HN E NUTRICOMP® ENERGY HN FIBER

= Nutricdo com alto teor de dmega-3.
= Omega-3 possui efeito imunomodulador e proporciona melhores resultados clinicos.2

1,5 kcal/ml

759 proteina/litro

2,19 de EPA e DHA/litro

= 50% TCM

= Relagdo W6:W3 -1,04:1e1,1:1

(Nutricomp® Energy HN e Nutricomp® Energy HN Fiber respectivamente)

@ Modulagao da resposta inflamatoria.®#

@ Atingimento réapido das metas nutricionais.
@ Excelente tolerabilidade.

@ Reducao das perdas nitrogenadas.®

SUGESTAO DE USO DO NUTRICOMP® ENERGY HN OU ENERGY HN FIBER PARA UM PACIENTE COM 50 KG

1°e 2°dia 3 a5°dia 5° dia > Fase de recuperacéo
Volume 500ml 650ml 800ml 1.000ml
kcal/kg 15 19,5 24 30
g Ptn/kg 0,75 0,97 12 15

1. Messina G, et al. Int J Mol Sci 2020.

2. M. Adolph. Lipid Emulsion in Parenteral Nutrition. Ann Nutrition. Met. 1999, 43: 1-13

3. Mayer, K.; Seeger, W. Fish oil in critical illness. Curr Opin Clin Nutr Metab Care, v. 11, p. 121-127, 2008

5. Calder PC, Grimble RF. Polyunsaturated fatty acids, inflammation and immunity. Eur J Clin Nutr. 2002 Aug;56 Suppl 3:514-9.

5. Oliveira HR, Gazzola J. Digestdo dos triacilglicerdis. In: Curi R, Pompéia C, Miyasaka CK, Procopio J, editores. Entendendo a gordura: os acidos graxos. S&o Paulo: Manole, 2002;43-8.

12



Solucdes B. Braun para o cuidado do profissional

e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 7B: TERAPIA NUTRICIONAL

A B. Braun possui uma linha de produtos para a Terapia Nutricional que contribuem para melhores resultados
clinicos no paciente com COVID-19.

NUTRICAO PARENTERAL

A Nutricdo Parenteral deve ser iniciada o mais precoce possivel quando ha contraindicacdo da via enteral e oral *

Considerar o uso de Nutri¢do Parenteral suplementar apos 5 a 7 dias em pacientes em que néo for possivel atingir no
minimo 60% das necessidades nutricionais por via digestiva.?

Em pacientes em posicao prona, é recomendado manter volume tréfico de Nutricdo Enteral e avaliar Nutricdo Parenteral
suplementar conforme prolongue o periodo.?

NUTRIFLEX® LIPID SPECIAL

SOLUGAO DE POLIAMINOACIDOS, GLICOSE, EMULSAQ LIPIDICA E ELETROLITOS

v

— '(\i
|

NUTRICAO PARENTERAL COM ALTA CONCENTRAGAO DE NUTRIENTES,

§
|

il
iy
) ¥ }

A\

@ 1.2 kcal/ml.

& Elevada quantidade de proteina 72g/bolsa**.

@ Emulsdo lipidica neutra (menor interferéncia na resposta inflamataria).

@ Trés diferentes apresentacées de volume

& Fbrmula mais concentrada, maior praticidade, menos desperdicio e risco de
complicagoes.

SUGESTAQ DE USO PARA UM PACIENTE COM 50KG

Fase inicial Fase de recuperacéo Fase de reabilitacdo
Volume 625ml 1055ml 1250ml 1458ml
Calorias’/kg 15 25 28 35
g Ptn/kg 0,72 12 15 17

Célculos baseados nas recomendagdes da Reviséo do parecer BRASPEN de terapia nutricional no paciente hospitalizado com COVID-19, abril 2020

NUTRIFLEX® LIPID PERI

SOLUGAOQ DE POLIAMINOACIDOS, GLICOSE, EMULSAQ LIPIDICA E ELETROLITOS

NUTRICAO PARENTERAL COM ALTA CONCENTRAGAO DE NUTRIENTES,

@ Elevada quantidade de proteina (40g/bolsa**).

@ Bolsa de 1250ml - Volume adequado para atender as necessidades nutricionais e
minimizar desperdicios.

& Indicada para infusao por via periférica.

@ Composicdo formulada para complementar oferta de nutrientes por via
periférica ou central - Mais flexibilidade, seguranca e praticidade.

* ESPEN homepage: https://www.espen.org/component/content/article/30-news/283-coronavirus-word-from-the-espen-chairman?ltemid=104.
*= polsa 1250ml
1. Messina G, et al. Int J Mol Sci 2020. | 2. Parecer BRASPEN/AMIB para o Enfrentamento do COVID-19 em Pacientes Hospitalizados - BRASPEN J 2020; 35 (1) :3-5
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Soluc0es B. Braun para o cuidado do profissional
e do paciente em tempos de COVID-19
PASSO 8: DIALISE AGUDA

OMNI

A PURIFICACAO AGUDA DO SANGUE.

As nossas atences estdo voltadas para o paciente grave, com multiplas comorbidades e evoluindo com disfuncao de
multiplos érgdos. Entendemos que, o cuidado ao paciente grave com SARS-COV-2, é necessario um suporte abrangente
em doencas complexas como, por exemplo, a SEPSE.

As terapias da OMNI — MOST (Multi Organ Suport Therapy) demonstram papel fundamental no suporte a pacientes com
disfunc&o renal e hemodinamica associado ao agravamento do quadro. COM A PLATAFORMA OMNI, E POSSIVEL ATENDER
ESSAS NECESSIDADES TERAPEUTICAS:

= CVWHD

= CVVH (PRE, POS, PRE — POS, POS — POS)

= CVVHDF ,

« SCUF PRIMING AUTOMATICO 1

« PLASMAFERESE E AQUECEDOR R ERAUNG
INTEGRADO PRECISO EM i .

MULTIPLOS DE 0,1°C.

BENEFiCIOS PARA O PROFISSIONAL

DE SAUDE:

v Balanceada por inteligéncia - O mais GERENCIAMENTO
avangado gerenciamento de balanco de DE ALARMES
fluidos, com sistemas de regulagéo e permitindo
compensacgdo automatica nas bombas conexao direta
de substituicédo dialisato e efluente. com equipamentos

¥ Seguranca — Procedimento seguro de ECMO (Extra
com histdrico de multiplos eventos até Corporeal Membrane
as ultimas 2400 horas de uso. Oxigenation), ndo

v Flexibilidade — Multiplas terapias necessitando uso de
e modos de anticoagulagdo. Sem a cateter dedicado.
necessidade de intervencdo mecénica
pelo usuario.

= OMNIset Plus para conexao para filtros @
de adsor¢do (Cytosorb / LPS Adsorber).

« OMNIset para duracdo de 72 horas
validada.

= OMNIset L para duracéo de 96 horas
validada.

« OMNIset TPE para plasmaférese.
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PREVENCAO DE LESOES POR PRESSAO EM
PACIENTES EM ESTADO CRITICO POR COVID-19

SOBRE LESOES POR PRESSAQ

A les&o por pressdo é um dano isolado a pele e/ou tecido subjacente sobre uma proeminéncia 6ssea causada por

pressdo ou pela combinacao de pressao e friccao.

_~_la4emcadal0

o= pacientes hospitalizados

AREAS DE RISCO

A A - l

= kel

A A A A A A

A A A A A A

SOLUCOES B. BRAUN

50 O/0 das lesdes por pressao sdo
preveniveis, dependendo da
possuem lesdes por pressao® ] populacéo e estagio da lesao®

LesBes por pressdo podem

ocorrer em MENOS de
1 hora®

COMO PREVENIR LESOES POR
PRESSAQ?@

Mude o paciente
de posicéao cada
2 horas

Alivie a pressdo e
previna a friccéo

Mantenha a
pele hidratada

Inspecione a pele

Askina® Barrier Film Askina® DresSil® Border Askina® DresSil® Askina® DresSil® Heel Askina® DresSil® Sacrum

Barreira protetora de pele Coberturas de espuma com Coberturas de espuma Coberturas de espuma Coberturas de espuma

em spray para protecéo e adesivo de silicone e borda com adesivo de silicone com adesivo de silicone e com adesivo de silicone e

hidratacéo adesiva adicional borda adesiva adicional. borda adesiva adicional.
Regiéo calcanea Regiéo sacral

1. Range varies among settings and classification method. https://www.bbraun.col products-and-therapi und-management/pi 1-of-pressure-ulcers.html

2. Downie, F. & Sandoz, Heidi & Gilroy, P. & Royall, Dawn & Davies, S.. (2013). Are 95 % of hospital-acquired pressure ulcers avoidable?. Wounds UK. 9. 16-22.

3. Gefen, A. How much time does it take to get a pressure ulcer? Integrated evidence from human, animal, and in vitro studies. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18927481“Ostomy Wound Manage. 2008 Oct;54(10):26-8, 30-5.
4. http://www.internationalguideline.com/static/pdfs/NPUAP-EPUAP-PPPIA-PUQuickReferenceGuide-2016update.pdf

5. Lopez-Pérez, R. Gutiérrez Ibafiez, B. Incidence of pressure ulcers (bed sores) in patients on treatment with hyperoxygenated fatty acids. (Asturias, Spain). Unpublished.
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19

PROTECAO DA PELE

ASKINA® BARRIER FILM

BARREIRA PROTETORA DE PELE.

PERMEABILIDADE AO OXIGENIO E A UMIDADE

Askina® Barrier Film é uma barreira protetora de pele em spray a base de silicone. De secagem rapida, transparente e
respiravel, seu uso é recomendado na protecdo da pele intacta ou lesionada por urina, fezes, trauma causado pelo uso de
adesivos ou por fricgéo.

— NAO CAUSA ARDOR

, NA APLICACAO POIS A
FACIL DE REMOVER. SUA COMPOSICAO NAO
CONTEM ALCOOL.

SECAGEM RAPIDA: TEMPO
INFERIOR A 30S.

TRASPARENTE: PERMITE
O CONTROLE VISUAL DA
AREA PERIESTOMAL E
PERILESIONAL.

MELHORA A ADERENCIA
DOS CURATIVOS, FITAS,
PLACAS E BOLSAS DE
ESTOMIA.

BENEFiCIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19:
v Melhor custo efetivo: oferece 3 dias de protecéo.

v Promove protecéo as areas de fixagdo de tubos de drenagens, cateteres externos e
aplicacdo de curativos.

16



Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19

PREVENCAO DE LESAO POR PRESSAO E MANEJO
DO EXSUDATO

ASKINA® DRESSIL

PARA PROTECAO DA PELE E MANEJO DO EXSUDATO.

Desde o surto de Covid-19, a face esta mais sob maior risco de desenvolver lesdes por presséo, porque os profissionais
de saude precisam usar equipamento de protecdo individual e os pacientes criticos de COVID-19 estao expostos a
dispositivos medicos relacionados a ventilacdo mecénica invasiva.

A linha de curativos Askina® DresSil oferece a prevengdo necessaria para lesdes causadas por pressao. Askina® DresSil
sdo curativos estéreis, de espuma poliuretano com superficie de silicone constituidos por uma espuma hidrofilica com
adesivo de silicone macio e uma pelicula de revestimento resistente a agua e permedavel as trocas de vapor. Indicado
principalmente para lesfes supersensiveis.

COBERTURA DE ESPUMA

COBERTURA DE ESPUMA COM ADESIVO DE

COM ADESIVO DE SILICONE. ' . SILICONE £ BORDA
¥ ADESIVA ADICIONAL.
K]
COBERTURA DE ESPUMA

COM ADESIVO DE SILICONE
E BORDA ADESIVA AN COBERTURA DE
ADICIONAL, IDEAL PARA N ESPUMA COM ADESIVO
REGIAQ CALCANEA. Baas e L DE SILICONE E BORDA
| B A Y UM AY ADESIVA ADICIONAL,
Ry IDEAL PARA REGIAO

MOLDE PARA RECORTE DO ASKINA? ORI SACRAL
DRESSIL AO FINAL DO CATALOGO. L 0 TR

BENEFiCIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19:
v Ajuda a manter o ambiente Umido da ferida,
criando condi¢fes para uma cicatrizacdo natural.

BENEFICIOS PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE:
v Recortavel, pode ser utilizado para diminuigéo da
presséo causada por EPI’s.

« Permite reposicionamento durante a aplicacao,
podendo ser levantado durante o uso para
verificar a pele ou ferida.

v Indicado para lesdo por pressao, lesdo do pe
diabético, lesdo vascular e queimaduras de 1° e
2° grau.
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19
PREPARAGAO DO LEITO DA FERIDA

PRONTOSAN® SOLUCAQ

PARA LIMPEZA E DESCONTAMINACAO DE FERIDAS.

A COMBINACAO EFICIENTE DE DOIS COMPONENTES

Somente feridas limpas podem cicatrizar, entretanto a maior parte das feridas cronicas sao cobertas com residuos de
exsudato da ferida, descamacdes, camadas enrijecidas de fibrina, tecido necrdtico e residuos celulares (biofilme).

Prontosan® é composto por POLIHEXANIDA (agente conservante) e UNDECILAMINOPROPIL BETAINA (substancia ativa de
superficie = surfactante), que em conjunto proporcionam uma excelente limpeza da ferida, o que leva a uma significativa
reducdo no tempo de cicatrizacdo.

EFICAZ PARA PREVENCAO

COMPATIVEL COM TODOS E TRATAMENTO DO
0S TIPOS DE CURATIVOS BIOFILME.
(TRADICIONAIS OU DE
TECNOLOGIA AVANGADA). i
Prontosan’
el REDUZ O TEMPO DE
- CICATRIZAGAO.

UMEDECE E DISSOLVE =
BANDAGENS INCRUSTRADAS
NAS FERIDAS DURANTE z
MUDANCAS DE CURATIVOS. MINIMIZA A DOR NO

EtezzanzE
EgRERESTE

nnnnnn

e
=3

a MOMENTO
C a— DA TROCA DO CURATIVO.
B/IBRAUN
B ——

BENEFICIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19:
¢ Regula o pH de lesdes cronicas e agudas, auxiliando na remogéo do biofilme

v As substancias presentes em Prontonsan® (betaina e polihexanida, promovem juntas a¢éo antimicrobiana,
que evita continua evolucéo da infeccdo nas feridas.
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19
MANEJO DE FERIDAS CONTAMINADAS

ASKINA® CALGITROL AG E PASTE

A MELHOR SOLUCAO PARA CONTROLE DE FERIDAS INFECTADAS.

Askina® Calgitrol € uma familia de curativos que possui uma matriz de alginato de prata iénica, que fornece uma ampla
eficicia antimicrobiana em feridas infectadas e previne a contaminacédo de bactérias.

Askina® Calgitrol Ag possui uma matriz de alginato de prata idnica integrada a um curativo de espuma absorvente de
poliuretano. Askina® Calgitrol Paste € um curativo que possui uma matriz de alginato de prata idnica em forma de pasta,
desenvolvido para feridas cavitarias de dificil acesso.

REDUCAQ EXPRESSIVA DA EFICACIA, RAPIDEZ E CONFORTO NO
CARGA MICROBIANA DENTRO TRATAMENTO DE FERIDAS.

DOS PRIMEIROS 30 MINUTOS. Eficaz para largo espectro de micro-

organismos, inclusive a espécies multi
resistentes, como Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina (MRSA),
Staphylococcus aureus, Pseudonomas
aureginosa, E. coli.

SEM NECESSIDADE DE
ATIVACAO.

BOA ADAPTACAO NO LEITO
DA FERIDA.

* MANTEM A UMIDADE IDEAL
| NA LESAO.

BENEFiCIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19:

¥ Pronto para uso.

¥ Recortavel, podendo ser introduzido em feridas
cavitérias.

BENEFICIOS PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE:
v A absorcdo da umidade pela matriz promove o
amaciamento e dilatacdo da estrutura do alginato

de célcio, proporcionando a liberagdo controlada
v Excelente gerenciamento de exsudato. de prata ibnica na ferida.

v N&o possui risco de absorgéo sistémica.
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19
FIXACAO DE CATETERES E PROTEGAO DE AREAS DE ATRITO

ASKINA® DERM

PARA PREVENGAO DE LESAO POR FRICCAO.

CURATIVO DE POLIURETANO TRANSPARENTE

0 paciente com covid- 19 enfrenta diversas batalhas, sendo uma delas, as feridas causadas pelas fixacOes de cateteres.
Askina® Derm, por ter em sua composicdo uma pelicula de poliuretano, revestida com adesivo acrilico, promove elasticidade
e suavidade para a pele. Com seu método auto-adesivo, proporciona fécil aplicagdo e adesivacdo do curativo a pele.

Deve ser utilizado em feridas na fase de epitelizagdo, como cobertura para feridas pos operatorias, cobertura secundaria,
fixacdo de catéteres, ou prevencdo em area de atrito.

PERMITE TROCAS

» INDOLORES E
?IL%T\ER"D% EE APLICAGAO -~ ATRAUMATICAS.
: 4 >
= —
<« —p|
l<- N
= Vil IMPERMEAVEL A AGUA
ALTA TAXA DE e E BACTERIAS,
TRANSMISSAO o
DE VAPOR UMIDO. w
BENEFICIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19: APRESENTACOES:
v Pode ser utilizado para prevenir leses de pele provenientes ASKINA DERM 6.X 7 CM
e friccdo. « ASKINA DERM 10 X 12 CM

= ASKINA DERM 15 X 20 CM

+ Permite inspecdo visual da ferida.
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19
MANEJO DO EXSUDATO

ASKINA® SORB

ALTA ABSORCAO DE EXSUDATO.

Askina® Sorb € um curativo estéril composto de alginato de célcio (85%) e carboxi-metilcelulose (15%), que ao reagirem
com o exsudato, proporcionam a formacao de um gel suave permitindo a manutencao dos niveis de umidade ideais para a
cicatrizacao da ferida.

E indicado para feridas superficiais; profundas; tuneis e fistulas; moderadas a altamente exsudativas; com ou sem
infecgéo.

A ABSORCAO DO EXSUDATO ABSORCAO VERTICAL QUE IMPEDE
ORIGINA UM GEL QUE MANTEM O EXTRAVAZAMENTO DE EXSUDATO
A UMIDADE E PROPORCIONA O E CONSEQUENTEMENTE A
DESBRIDAMENTO AUTOLITICO. MACERAGAO DAS BORDAS

DA LESAO.

MAIOR CAPACIDADE
DE ABSORCAO DE
EXSUDATO (ABSORVE
28,08 G/100CM?),

MACIO E FLEXIVEL, ADAPTA- SE

PERFEITAMENTE AOS NAO ADERE AO LEITO DA
CONTORNOS DA LESAO. FERIDA, PROPORCIONANDO
TROCA SEM DOR OU

TRAUMATISMO.

BENEFiCIOS PARA O PACIENTE COM COVID-19:

« Ideal para o0 manejo de feridas cavitarias, com presenca de APRESENTACOES:
exsudato moderado a intenso. = ASKINA SORB 6 X 6 CM
= ASKINA SORB 10 X 10 CM
+ Remocdo em peca Unica, tornando-o confortavel e = ASKINA SORB 15 X 15 CM

atraumatico, ajudando a proteger o processo de cicatrizagao. = ASKINA SORB TIRA 2,7 X 34 CM
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Prevencao de lesOes por pressao em pacientes
em estado critico por COVID-19
SOLUCOES PARA CONTROLE DA DIURESE

UREOFIX® 500 CLASSIC | UREOFIX® 112 PLUS | URIMED® SP+

COLETORES DE URINA.

CUIDADOS INTENSIVOS DESEMPENHADOS COM SEGURANCA

Nos casos mais graves de COVID-19, os pacientes necessitam de cuidados intensivos e com regular frequéncia. A B. Braun
possui uma grande participacao nos hospitais e grande aceitagdo na préatica pela enfermagem, no campo da drenagem
urindria, e, tem contribuido muito para a redugao de infec¢des do trato urinario, que sdo as principais causas de infeccbes

nosocomiais, com agdes efetivas e aumento da seguranca.

PONTO DE COLETA DE
AMOSTRA SEGURO,
EVITANDO ACIDENTES COM HE
PERFURO-CORTANTES. x 1/

MANIPULAGAO
FACIL E SEGURA

>

B/BRAUN FACIL FIXACAO NO

LEITO MANTENDO

] DISTANCIAMENTO DO
7=~ ASSOALHO

u
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LATEX-FREE; SEM

REACOES ADVERSAS.

RAPIDO
ESVAZIAMENTO DO
COMPARTIMENTO

MINIMIZA
O RISCO DE
INFECCAO.




MODELO DE RECORTE DE ASKINA® DRESSIL

ASKINA® DRESSIL 15X15 CM
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NuTRIflex” Lipid
poliaminoécidos + glicose + emulsao lipidica + eletrélitos

USO ADULTO e PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

Indicagdes

Nutricao Parenteral.

Contraindicagdes

NuTRIflex® Lipid ndo deve ser administrado nas seguintes condicdes:

. disttrbios do metabolismo dos aminoacidos;

. distdrbios do metabolismo dos lipideos;

.hipercalemia;

. hiponatremia;

. metabolismo instavel;

. hiperglicemia que néo responde a doses de insulina de até 6 unidades
de insulina/hora;

. acidose ;

. colestase intra-hepatica;

. insuficiéncia hepatica grave;

. insuficiéncia renal grave;

. insuficiéncia cardiaca manifesta;

. didtese hemorragica agravante;

. fases agudas de acidente vascular cerebral e infarto cardiaco;

. eventos trombo-embélicos agudos;

. embolismo lipidico;

. hipersensibilidade conhecida a proteina de soja e de ovo ou a
qualquer um dos componentes.

Sé&o contraindicagdes gerais para nutrigao parenteral:

- estado circulatorio instavel com ameaga vital (estados de colapso e
choque)

- fornecimento de oxigénio celular inadequado

- estados de hiperidratagéo

- distdrbios do balanco de fluidos e de eletrdlitos

- edema pulmonar agudo e insuficiéncia cardiaca descompensada.
NuTRIflex® Lipid é contraindicado em neonatos, lactantes e criancas
até 24 meses de idade, considerando as suas distintas necessidades
nutricionais.

Adverténcias

Deve-se ter cautela em casos de osmolaridade sérica aumentada.
Como para todas as solugdes de infuséo de grande volume, NuTRIflex*
Lipid deve ser administrado com cautela em pacientes com deficiéncia
cardiaca ou renal. DistUrbio de balango de fluidos, de eletrélitos e
4cido-base, por exemplo hiperidratacao, hipercalemia, acidose, devem
ser corrigidos antes do inicio da infusdo. A infusdo muito réapida pode
conduzir a uma sobrecarga de fluidos com concentracdes séricas
patoldgicas de eletrélitos, hiperidratacdo e edema pulmonar. A concen-
tracdo sérica de triglicerideos deve ser monitorada quando da infusao
de NuTRIflex® Lipid. Lipemia de jejum deve ser excluida em pacientes
com suspeita de disturbios, do metabolismo dos lipideos antes do inicio
da infusao. A administracéo de lipideos é contraindicada se houver
lipemia de jejum. A presenca de hipertrigliceridemia 12 horas apés a
administracéo de lipideos também indica a presenca de um distdrbio
do metabolismo dos lipideos. NuTRIflex® Lipid deve ser administrado
com cautela em pacientes com disttrbios do metabolismo dos lipideos,
por exemplo, insuficiéncia renal, diabetes mellitus, pancreatite,
deficiéncia hepética, hipotireoidismo (com hipertrigliceridemia), e
sepsis. Se NuTRIflex® Lipid é fornecido a pacientes nessas condicdes, o
monitoramento rigoroso do nivel sérico de triglicerideos ¢ obrigatério.
Qualquer sinal ou sintoma de reacéo anafiltica (tal como febre, trem-
or, “rash” ou dispnéia) deve conduzir a interrupcao imediata da infusao.
Dependendo das condi¢des metabglicas do paciente, podem ocorrer
ocasionalmente hipertrigliceridemia ou aumentos da concentracéo
sangiinea da glicose. Se a concentracdo plasmatica de triglicerideos
aumentar para uma faixa maior do que 3 mmol/I durante a adminis-
tracdo de lipideos, recomenda-se que a taxa de infusdo seja reduzida.
Se a concentragédo plasmatica de triglicerideos permanecer em faixas
acima de 3 mmol/l, a administracéo deve ser interrompida até que o
nivel normalize. Uma reducéo da dose ou interrup¢éo da administracdo
é também indicada se a concentracéo sangtiinea de glicose aumentar
para faixas acima de 14 mmol/I (250 mg/dl) quando da administracdo
de lipideos. Como com todas as solugdes contendo carboidratos, a ad-
ministragdo de NuTRIflex® Lipid pode conduzir a hiperglicemia. O nivel
sanguineo de glicose deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia,

a taxa de infuséo deve ser reduzida ou deve-se administrar insulina.

A infuséo intravenosa de aminoécidos é acompanhada pela excrecéo
urindria aumentada de elementos tracos, especialmente cobre e, em
particular, zinco. Isso deve ser considerado na dosagem de elementos
tracos, especialmente durante a nutrig&o intravenosa prolongada.
NuTRIflex® Lipid ndo deve ser fornecido simultaneamente com sangue
no mesmo equipo de infusao devido ao risco de pseudo-aglutinagao.

0 ionograma sérico, o balanco hidrico, os niveis séricos de glicose e o
equilibrio &cido-base devem ser monitorados. O contetido de lipideos
pode interferir com certas analises laboratoriais (por exemplo, bilir-
rubina, lactato desidrogenase, saturacéo de oxigénio) se forem colhidas
amostras de sangue antes dos lipideos terem sido adequadamente
retirados da corrente sangtiinea. Pode ser necessario, quando solicitado
a substituicao de eletrélitos, vitaminas e elementos tracos. Como
NuTRIflex® Lipid contém zinco e magnésio, deve-se ter cuidado quando
o0 produto é administrado com solucées contendo esses elementos.
Como com todas as solugdes intervenosas séo necessarias precaucdes
assépticas restritas para a infuséo de NuTRIflex® Lipid. NuTRIflex® Lipid
€ uma preparacéo de composi¢do complexa. Portanto, é aconselhavel
n&o adicionar outras solugdes.

Interacbes com outros medicamentos e outras formas de interacdo
Algumas drogas, como a insulina, podem interferir
com o sistema Ilpase do Qorganismao. Esse tipo de interacao
parece, contudo, ser de somente importancia clinica limitada. A hepa-
rina administrada em dosagens clinicas causa uma liberacéo transitoria
de lipoproteina lipase na circulacéo. Isso pode resultar inicialmente em
lipélise aumentada no plasma seguido de um decréscimo transitorio
no “clearance” dos triglicerideos. O 6leo de soja possui um teor de
vitamina K1. Isso pode interferir com o efeito terapéutico dos derivados
da cumarina que deve ser monitorado rigorosamente em pacientes
tratados com tais drogas. Gravidez e lactacdo

Estudos pré-clinicos nao foram realizados com o NuTRIflex® Lipid. O
clinico deve considerar a relagéo risco/beneficio antes de administrar
o NuTRIflex® Lipid a uma mulher gravida. A amamentacéo néo é
recomendada se a mulher necessita de nutricao parenteral nessa época.
Reagdes adversas/colaterais/alteragdes de exames laboratoriais
Possiveis reagdes prematuras na administracao de emulsoes lipidicas
séo: pequena elevagao na temperatura, eritema, sensagédo de frio,
tremores, perda de apetite, nduseas, vomitos, dificuldade respiratéria,
cefaléia, dor nas costas, 0ssos, peito e regido lombar, queda ou
aumento da pressdo sangtiinea (hipotensao, hipertensao), reacoes de
hipersensibilidade (por exemplo, reagoes anafilaticas, erupces dér-
micas). Rubor ou descoloracao da pele devido a oxigenacéo deficiente
do sangue (cianose) podem ocorrer como efeitos colaterais. Se esses
efeitos colaterais surgirem, a infuséo devera ser descontinuada ou, se
for apropriado, a infusdo devera continuar com um nivel de dosagem
menor. Deve-se prestar atencdo para a possibilidade de ocorrer uma
sindrome de sobrecarga. Isso pode ocorrer como um resultado de
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condicBes metabdlicas determinadas geneticamente que variam
individualmente e podem ocorrer em proporgdes diferentes e apés
dosagens diferentes, dependendo de disttirbios prévios. Sindrome de
sobrecarga esta associada com os seguintes sintomas: aumento do fi-
gado (hepatomegalia) com ou sem ictericia, aumento do bago (espleno-
megalia), infiltracdo lipidica dos 6rgdos, parametros da funcéo hepéatica
patolégica, anemia, reducéo da contagem de leucdcitos (leucopenia),
reducéo da contagem de plaquetas (trombocitopenia), uma tendéncia a
hemorragias, alteracdes ou reducéo nos fatores de coagulacéo (tempo
de sangramento, tempo de coagulacéo, tempo de protrombina, etc.),
febre, hiperlipemia, cefaléia, dor de estdmago e fadiga.

Posologia

Nutriflex® Lipid peri - ADULTO

A dosagem deve ajustar-se as necessidades individuais do paciente.

A dose méxima diaria equivale a 40 ml/kg de peso corporal, cor-
respondendo a:

- 1,28 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 2,56 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

NuTRIflex® Lipid peri deve ser administrado em forma de infuséo
continua. Um aumento na velocidade de infus&o além dos primeiros

30 minutos até a velocidade de infusdo desejada evita possiveis
complicacdes. A velocidade maxima de infusao é de 2,5 ml/kg de peso
corporal/ hora, correspondendo a:

- 0,08 g de aminoAcidos /kg de peso corporal / hora

- 0,16 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,1 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Nutriflex® Lipid special - ADULTO

A dosagem deve ajustar-se as necessidades individuais do paciente.
Adultos:

A dose méxima didria equivale a 35 mL/kg de peso corporal, cor-
respondendo a:

- 2,0 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 5,04 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,4 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

NuTRIflex® Lipid special deve ser administrado em forma de infusdo
continua. Um aumento na velocidade de infuséo além dos primeiros
30 minutos até a velocidade de infuséo desejada evita possiveis
complicac@es.

A velocidade méaxima de infusdo é de 1,7 mL /kg de peso corporal/
hora, correspondendo a:

- 0,1 g de aminoacidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,07 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Por exemplo, para um paciente pesando 70 kg, isso corresponde a uma
velocidade de infusdo de 119 mL /hora. A quantidade de aminoacidos
administrada é entéo de 6,8 g/hora, de glicose de 17,1 g/hora e de
lipideos de 4,8 g/hora. Em geral, recomenda-se que a quantidade
méaxima de calorias ndo deve exceder 40 Kcal/kg de peso corporal/dia
Doses maiores séo possiveis se especialmente indicado, por exemplo,
em pacientes queimados.

Criancas acima de 2 anos:

As recomendacdes de dosagem sdo orientacGes baseadas nas necessi-
dades médias. A dose deve ser adaptada individualmente. de acordo
com a idade, estagio de desenvolvimento e doenca. Para calculo da
dosagem deve ser levado em consideracdo o estado de hidratacéo do
paciente pediatrico. Para criangas é necessario iniciar a terapia nutri-
cional com metade da dosagem alvo. A dosagem deve ser aumentada
gradativamente de acordo com a capacidade metabdlica individual até
a dose maxima.

Dose diaria durante 3° ao 5° ano de vida:

25 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,43 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 3,60 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,0 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Dose diaria durante 6° a014° ano de vida:

17,5 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,0 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 2,52 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 0,7 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

A velocidade méxima de infuséo é de 1,7 mL /kg de peso corporal/
hora, correspondendo a:

- 0,1 g de aminodcidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,07 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Energia adicional que possa ser requerida para pacientes pediatricos
deve ser administrada na forma de solucéo de glicose ou emulséo de
lipideos conforme o caso. A duracdo do tratamento para as indicacoes
estabelecidas ndo é limitada. Durante a administragao de NuTRIflex® Li-
pid special a longo prazo, é necessario fornecer a reposicéo apropriada
de elementos tracos e vitaminas.

Nutriflex® Lipid Plus: A dose deve ajustar-se as necessidades individuais
do paciente.

Adultos:

A dose méxima didria equivale a 40 mL/kg de peso corporal, cor-
respondendo a:

- 1,54 g de aminoécido /kg de peso corporal / dia

- 4,8 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Nutriflex® Lipid Plus deve ser administrado em forma de infuséo
continua. Um aumento na velocidade de infuséo além dos primeiros
30 minutos até a velocidade de infuséo desejada evita possiveis
complicac@es.

A velocidade méaxima de infuséo € de 2,0 mL/kg de peso corporal/ hora,
correspondendo a:

- 0,08 g de aminodcidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,08 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Por exemplo, para um paciente pesando 70 kg, isso corresponde a uma
velocidade de infusdo de 140 mL /hora. A quantidade de aminoécidos
administrada é entdo de 5,4 g/hora, de glicose de 16,8 g/hora e de
lipideos de 5,6g/hora. Em geral, recomenda-se que a quantidade
méaxima de calorias ndo deve exceder 40 Kcal/kg de peso corporal/dia
Doses maiores séo possiveis se especialmente indicado, por exemplo,
em pacientes queimados.

Criancas acima de 2 anos:

As recomendacdes de dosagem sdo orientacGes baseadas nas necessi-
dades médias. A dose deve ser adaptada individualmente de acordo
com a idade, estagio de desenvolvimento e doenca. Para calculo da
dosagem deve ser levado em consideracdo o estado de hidratacéo do
paciente pediatrico. Para criangas é necessario iniciar a terapia nutri-
cional com metade da dosagem alvo. A dosagem deve ser aumentada
gradativamente de acordo com a capacidade metabdlica individual até
a dose maxima.

Dose diaria durante 3° ao 5° ano de vida:

40 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 1,54 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia:

- 4,8 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,6 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

Dose diaria durante 6° ao 14° ano de vida:

25 mL/kg de peso corporal, correspondendo a:

- 0,96 g de aminodcido /kg de peso corporal / dia

- 3,0 g de glicose / kg de peso corporal / dia

- 1,0 g de lipideos /kg de peso corporal / dia

A velocidade méxima de infuséo é de 2,0 mL /kg de peso corporal/
hora, correspondendo a:

- 0,08 g de aminodcidos /kg de peso corporal / hora

- 0,24 g de glicose /kg de peso corporal / hora

- 0,08 g de lipideos /kg de peso corporal / hora

Via de administragao

Somente por infuséo intravenosa.

Uso restrito a hospitais Venda sob prescri¢do médica.

MS - 1.0085.0124

Fabricado por: B. Braun Melsungen AG / Alemanha

Importado e distribuido: Laboratdrios B. Braun SA. Av. Eugénio Borges, 1092
e Av. Jequitiba 09 - Séo Gongalo - RJ

Gelafundin®

succinilgelatina

APRESENTACOES

Frasco ampola plastico transparente sistema fechado — embalagem
contendo: 10 unidades de 500 mL por caixa. Gelafundin® é uma
solugéo de gelatina succinilada 4%, estéril e apirogénica para infusdo
intravenosa.

Via de Administragao:

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 100 mL da solucéo contém:

succinilgelatina (= gelatina fluida modificada) 4,0 g

Cloreto de sddio* 079

Hidroxido de sédio* 01369

Agua para injetaveis* gs.p. 100 mL

(*) excipientes

Contetdo eletrolitico:

Sédio (Na+) 154 mmol/L

Cloreto (Cl-) 120 mmol/L

Osmolaridade tedrica: 274 mOsmol/L

pH:71-77

Peso molecular médio (Mw): 30.000 Daltons

Ponto de gelificagéo: < 3 °C .

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Gelafundin® é indicado como substituto coloidal do volume plasméatico
nas seguintes situacdes:

. Profilaxia e tratamento de hipovolemia absoluta e relativa (ex.:
choque seguido por hemorragia ou trauma, por perdas sanguineas
perioperatorias, queimaduras, sepsis)

. Profilaxia da hipotens&o (ex.: associada com a indugéo de uma
anestesia epidural ou espinhal);

. Hemodiluicéo

. Circulagdo extra-corpdrea (maquina: coragéo/pulmao, hemodialise)
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Eficécia de succinilgelatina foi demonstrada nos seguintes estudos:
“Succinylated gelatin as a plasma substitute.” ( H.R. STOLL, H
NITSCHMANN; 1969); “Comparative study of the efficacy and tolerabil-
ity of two plasma substitutes used as replacement fluids during plasma
exchanges.” (D. BOMBAILGIRARD, H. BOULECHFAR, M. TANGREM, N.
LANDILLON; 1990); “Synthetic plasma volume expanders-their pharma-
cology, safety and clinical efficacy.” (J.M. MISHLER; 1984); “Plasma
volume expansion. "(J. F. BARON; 1992)

3. ARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gelafundin® é uma solugéo injetavel, isotonica e isoosmética de pH

+ 7,4 que contém 40,0g de succinilgelatina por litro e que é utilizada
como substituto do plasma para reposicéo vascular. Em caso de perda
sanguinea ou de diminuigao do efeito hemodinamico por supressdo
do tonus vascular em quadros de chogue normovolémico, Gelafundin®
permite aumentar a massa sanguinea circulante e manter a presséo
oncética (inferior a reserva de uso de cardioténicos no choque
vasopléjico). Este produto € utilizado no tratamento e na prevencao
dos quadros de choque hipovolémico absoluto: choque hemorragico,
choque por queimaduras, choque por desidratagéo grave, assim como
em outros estados de choque do tipo hipovolémico relativo: choque
séptico.

- Gelafundin® garante uma correcéo rapida da hipovolemia sem
modificar o processo fisioldgico de restauragédo enddgena da massa
sanguinea.

- Durante a fase de indugéo da anestesia espinhal ou epidural previne
a hipotensao.

- Evita qualquer risco de hemorragia secunddria a sua administragao.
- Para perdas de sangue de 10 a 20% do volume sanguineo total,
pode-se utilizar somente o Gelafundin®, ndo havendo necessidade de
transfuséo de sangue.

- Disponibiliza tempo ao paciente, até que seja providenciado o grupo
sanguineo do paciente. Pode substituir o sangue do grupo O Rh-nas
transfusGes iniciais de urgéncia. E uma medida de eleicdo no trata-
mento inicial de pacientes em estado de choque durante sua remogéo.
- Para o abastecimento de maquinas cardiopulmonares ou de aparatos
de hemodidlise (priming).

- Para substituicéo do volume de sangue.

4. CONTRAINDICACOES

Gelafundin® é contraindicado em casos de:

= Hipersensibilidade conhecida a gelatina

= Hipervolemia

= Hiperidratagéo

= Insuficiéncia cardiaca grave

= Pacientes digitalizados

« Disturbio grave da coagulacéo sanguinea

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagéo médica ou do cirurgido-dentista

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Deve-se repor os eletrélitos a medida que for necessario.

Gelafundin® deve ser administrado com muito cuidado nos casos:

- Hipernatremia, desde que o sédio adicional seja administrado com
Gelafundin@.

- Estados de desidratacéo, neste caso é necessario primeiramente fazer
correcdo do balango hidrico.

- Disturbios da coagulagéo sanguinea, pois a administracéo do produto
leva a uma diluicdo dos fatores de coagulacéo.

- Insuficiéncia renal, pois a via de excregéo normal poderia estar
afetada.

- Hepatopatia cronica, pois neste caso a sintese de albumina e dos fa-
tores de coagulacéo podem ser afetados e a administracéo do produto
leva a uma posterior diluicéo.

Precaugdes

E necessario monitorar o ionograma sérico e o balanco de liquidos
nos casos de hipernatremia, estados de desidratacéo e insuficiéncia



renal. Nos casos de distlrbio da coagulacéo sanguinea e hepatopatia
cronica, os parametros de coagulagao e albumina sérica devem ser
monitorados. Gelafundin® como outros substitutos plasmaticos,
podem produzir reacées anafilaticas de severidade variavel. Com
objetivo de se detectar a aparicéo de reacdes anafilaticas, deve-se
observar o paciente atentamente durante a infuséo e particularmente
durante a administracéo dos primeiros 20-30 mL. A infuséo deve

ser imediatamente interrompida quando surgir o primeiro indicio de
efeito colateral. Equipamentos e medicamentos de reanimacéo devem
sempre estar disponiveis. Ndo se conhece nenhum teste que identifique
antecipadamente os pacientes que possam ter reagdes anafilaticas ou
anafilactdides. N&o € possivel prognosticar o curso de uma reagéo de
intolerancia. Reacdes alérgicas (anafilaticas/anafilactéides) a solucéo
de gelatina pode ser medida tanto pela histamina como independente
dela. A liberac&o de histamina pode ser inibida profilaticamente com
bloqueadores H1 e H2. A administracao profilatica de corticosteroide
ndo mostrou ser Gtil. Reacdes adversas podem ocorrer tanto em
pacientes conscientes quanto em pacientes anestesiados, embora na
fase aguda do choque hipovolémico ndo tenham sido observadas até
agora reacdes alérgicas anafilaticas/anafilactoides). Efeitos sobre os
parametros clinico-quimicos: Os parametros clinico-quimicos podem
ser afetados. Os resultados laboratoriais dos seguintes itens podem ser
elevados: taxa de sedimentagao sanguinea, peso especifico da urina e
determinacao inespecifica de proteinas. Ndo ha experiéncia compro-
vada referente a administragéo a menores de 1 ano.

Gravidez e Lactagdo

Né&o ha indicios de efeito embriotoxico para Gelafundin®. Porém, a
possibilidade de uma reagéo alérgica (anafilatica/anafilactoide), ndo
deve ser descartada. S6 se deve efetuar a administracéo durante a
gravidez ap6s avaliacéo critica dos riscos e beneficios. Nao existe até
0 momento informacéo referente a passagem de Gelafundin® para o
leite materno. Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este medi-
camento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Incompatibilidades podem ocorrer com a mistura de outros medica-
mentos.

As solugdes de glicose e eletrolitos podem ser administradas junto com
Gelafundin@.

Gelafundin® é incompativel com as emulsdes lipidicas.

Gelafundin® tem baixo contetdo de célcio (maximo 0,4 mmol/L),
portanto ndo causara coagulagéo do sangue ou plasma, permitindo

a administracdo simultanea de sangue através do mesmo equipo de
infuséo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar abaixo de 25 °C. N&o congelar.

Né&o usar se houver turvagao, depésito ou violacdo do recipiente.
Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacao, desde que,
a embalagem original esteja integra.

Apos perfuracéo do recipiente, o produto deve ser utilizado dentro de
24 horas.

Nimero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

A dosagem, velocidade de infusdo e duragdo da administracéo depen-
dem das necessidades individuais de cada paciente e deve ser ajustada
em funcéo dos requisitos usuais mediante vigilancia dos parametros
principais da circulagéo (ex.: presséo arterial).

A fim de se identificar o quanto antes uma reacéo alérgica (anafilatica/
anafilactéide), a infusdo dos primeiros 20 — 30 mL deve ser feita
lentamente com o paciente sendo observado atentamente.

As seguintes recomendacdes posoldgicas abaixo, devem se aplicadas
para adultos.

- Na profilaxia da hipovolemia e hipotenséo. Tratamento de hipov-
olemia leve (ex.: perdas leves de sangue e plasma)

- Dose média: 500 — 1000 mL

- Tratamento da hipovolemia grave, em situaces de emergéncia com
risco de vida

- Dose média: infuséo rapida de 500 mL (a baixa presséo), e depois da
melhora dos parametros da circulacdo, deve-se mensurar o volume de
infuséo conforme o déficit de volume.

- Hemodiluicéo (isovolémica)

- Dose média: a administragao de Gelafundin® corresponde ao volume
de sangue extraido. No entanto, a administracdo ndo deve exceder 20
mL/Kg peso corporal/dia.

- Circulacdo extracorpdrea

- Dose média: depende do sistema circulatério utilizado, mas usual-
mente administra-se 500 a 1500 mL.

- Aumento do nimero de leucdcitos na leucoferese

- Dose média: 500 — 1000 mL por leucoferese

- Em caso de pacientes com disttrbios na coagulacéo, insuficiéncia
renal e hepatopatias cronicas é recomendado um ajuste da dosagem
conforme o estado clinico do paciente, considerando os resultados dos
testes clinico-quimicos.

Dose diaria maxima:

- O limite terapéutico é estabelecido pelo efeito de diluicdo. A substi-
tuicdo eritrocitaria ou a administracdo de sangue deve ser considerada
quando o hematécrito diminuir abaixo de 25% (30% nos casos de
pacientes com riscos cardiovasculares ou pulmonar).

- Taxa de infusdo maxima:

- A taxa de infusdo méaxima depende em particular da situacéo
cardiocirculatéria.

- Nota:

- Gelafundin® deve estar na temperatura corporal se for administrado
mediante infuso sob presséo (manguito de pressao, bomba de infuséo)
Pacientes Idosos

Né&o ha uma dose diferenciada da recomendada para adultos, porém
deve-se obsevar as necessidades individuais de cada paciente. Em
caso de pacientes com distdrbios na coagulagéo, insuficiéncia renal e
hepatopatias cronicas é recomendado um ajuste da dosagem conforme
o estado clinico do paciente, considerando os resultados dos testes
clinico-quimicos.

Modo de Usar:

Via de administragdo intravenosa.

A solucéo deve ser aquecida a temperatura corporal antes da infuséo.
Quando administrar Gelafundin® por infusédo sob pressao (por exemplo,
pressao do manguito ou bomba de infus&o), todo ar deve ser removido
dos recipientes e do equipo de infusdo antes da solugéo ser adminis-
trada. Risco de uso por via de administracéo nao recomendada Néo
ha estudos dos efeitos de Gelafundin® (succinilgelatina) administrado
por vias ndo recomendadas. Portanto, para seguranca e eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser realizada somente por via
intravenosa.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reacdes alérgicas (anafilaticas ou anafilactéides) de
intensidade variaveis com a infusdo de Gelafundin®, como: reagdes
cuténeas (urticérias), podendo resultar em rubor facial ou da nuca. Em

casos isolados, pode haver diminuicéo da pressao arterial, chogue ou
parada cardiaca ou respiratéria. Nos casos de reacdes adversas deve-se
interromper a infuséo. O tratamento depende da natureza e gravidade
do efeito adverso, assim caso necessario orienta-se as seguintes
medidas terapéuticas:

Reacdes leves: administrar corticostardides e anti-histaminicos
Reacdes graves: epinefrina, infuséo IV lenta. Em caso de broncocon-
striccdo grave administrar Teofilina IV. Aporte de oxigénio e repor o
volume (albumina humana)

Efeitos sobre os parametros clinico-quimicos: Os parametros clinico-
quimicos podem ser afetados. Os resultados laboratoriais dos seguintes
itens podem ser elevados: taxa de sedimentagdo sanguinea, peso es-
pecifico da urina e determinagéo inespecifica de proteinas. Tratamento
de emergéncia de reagdes anafilactoides seguem esquemas estabel-
ecidos, dependendo da gravidade da reacdo. N&o pode ser previsto
por qualquer procedimento que pacientes sdo suscetiveis a experiéncia
de reagdes anafilactéides, nem é possivel prever o curso e a gravidade
de qualquer reacéo. Reacdes anafilactdides causadas por solucdes de
gelatina podem também ser mediadas por histamina ou histamina
independente. Liberacéo de histamina pode ser evitada pelo uso de
uma combinacao de bloqueadores de receptor H1 e H2. Administracéo
profilatica de corticostertides ndo tem eficacia comprovada. Reacdes
adversas podem ocorrer em pacientes conscientes e anestesiados. Na
fase aguda de deficiéncia de volume choque de reagéo anafilactdide
nunca foi relatado.

Vide tabela de tratamento na bula. Em casos de eventos adversos,
notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdosagem com solugdes de substituicdo do volume plasmatico
pode ocasionar uma hipervolemia com consecutivo dano as fungdes
cardiacas e pulmonares. Se houver manifestacdo de sintomas de sobre-
carga circulatéria como: dispnéia, congestao da veia jugular, a infusédo
deve ser interrompida imediatamente.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescricdo médica.

Plasmafundin®

cloreto de sodio + cloreto de potéssio + cloreto de magnésio hexaid-
ratado + acetato de sddio tri-hidratado + gliconato de sédio
APRESENTACOES:

Plasmafundin® é uma solucdo injetavel estéril, limpida, incolor e
isentas de particulas visiveis a olho nu em frascos ampolas plasticos
transparentes - Ecoflac® plus (Sistema fechado )— Embalagens con-
tendo: 20 unidades de 500 mL por caixa.

Via de Administracéo: VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO e PEDIATRICO.

COMPOSIGAO:

Plasmafundin® contém em sua formulacéo:

cloreto de sodio...
cloreto de potassi
cloreto de magnésio hexaidrata
acetato de sodio tri-hidratado.
gliconato de sadio.
hidréxido de sédio gs.p
4gua para injetaveis g.s
Contetdo eletrolitico: Sodio

100 ml

140,0 mEq/ L

Potéssio 50 mEqg/ L
Magnésio 3,0 mEg/ L
Cloreto 98,0 mEqg/ L
Acetato 27,0 mEqg/ L
Gliconato 23,0 mEqg/ L

pH=7,4 (6,5-8,0)

Osmolaridade: 294 mOsmol/L .
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Plasmafundin® é fonte de agua e eletrélitos, sendo indicado para
restauracdo de volume intravascular, reposicéo eletrolitica ou como
agente alcalinizante em casos de acidose metabélica. Plasmafun-

din® é compativel com sangue ou componentes sanguineos e sua
administracdo ndo causa perturbacdes na homeostase eletrolitica e no
equilibrio acido-base.

2. RESULTADOS DE EFICACIA:

A eficécia de cloreto de sddio, cloreto de potéssio, cloreto de magnésio
hexaidratado, acetato de sodio tri-hidratado e gliconato de sédio

foi demonstrada nos seguintes estudos mostrando que a infuséo de
solugdes equilibradas é essencial para evitar perturbagdes de origem
iatrogénica no equilibrio &cido-basico, no status eletrolitico e inclusive
na osmolalidade: “Infusion Fluids: why should they be balanced
solutions?”(R. ZANDER; 2006) e “Balanced Volume Replacement
Strategy: Fact or Fiction?” (J. BOLDT; 2007). No estudo “A total bal-
anced volume replacement strategy using a new balanced hydroxyethyl
starch preparation (6% HES 130/0,42) in patients undergoing major
abdominal surgery” (J. BOLDT, T. SCHOLLHORN, J. MUNCHBACH, M.
PABSDORF; 2006), foi demonstrado que os regimes de reposicao de
volume com solugdes balanceadas resultam significativamente em
menor perturbacéo do equilibrio acido-basico quando comparados com
os regimes de reposicéo de volume com solugdes ndo balanceadas.
Dados de seguranca pré-clinica:

Né&o foram realizados estudos pré-clinicos com Plasmafundin®. Uma
vez que as substancias ativas de Plasmafundin® ocorrem fisiologica-
mente no organismo e sdo amplamente empregadas e conhecidas

no mercado por varias décadas, além de serem geralmente de baixa
toxicidade e fornecidas terapeuticamente em quantidades relativa-
mente pequenas, afirmacdes relativas a toxicidade destas substancias
podem também ser derivada de sua natureza quimica. Além disso, a
experiéncia clinica e dados de toxicidade sistematica estdo raramente
disponiveis na literatura relevante. Solucdes eletroliticas balanceadas
com anions metabolizaveis como Plasmafundin® sao frequentemente
utilizadas para reposicéo de fluidos por mais de sete décadas. A
eficacia dessas preparagdes tem sido demonstrada em estudos em
pacientes criticamente doentes, pacientes com trauma e em pacientes
submetidos a cirurgia. Solucdes eletroliticas equilibradas com anions
metabolizaveis foram administradas com sucesso em indicaces que
abrangem a prevengao e o tratamento da hipovolemia, que pode re-
sultar da perda de sangue ou de fluidos corporais (por exemplo, devido

a trauma, cirurgia, queimaduras) ou a partir da vasodilatacéo (por
exemplo, em conexao com sepse ou indugéo da anestesia. A solugao
eletrolitica balanceada tem o padrao eletrolitico fisioldgico do plasma
em termos de sddio, potassio, célcio, magnésio, cloreto e suas con-
tribuicdes relativas com respeito a osmolalidade, e atinge um equilibrio
acido-base fisiolégico com bicarbonato ou &nions metabolizaveis. A
infusdo de uma solugéo téo equilibrada é desprovida de risco de inter-
rupgoes iatrogénicas, exceto para potencial sobrecarga de volume.
Plasmafundin® é um representante do grupo de soluges cristaloides
balanceadas (comparaveis com, por exemplo, a solucao de Ringer
lactato (RL), em que o teor em sodio € superior a 120 mmol/L (faixa
fisiolégica: 135-145 mmol/l). Plasmafundin® imita o plasma humano
em seu conteldo de eletrdlitos, osmolaridade e pH. Tem também a
capacidade de tampdo adicional e contém anions, tais como o acetato
e o gliconato que podem ser convertidos em bicarbonato, CO2 e agua.
A vantagem de Plasmafundin® inclui a corregéo de volume e déficit

de eletrolitos enquanto trata a acidose. O soro fisiolégico e a solucédo
de Ringer lactato (RL), séo consideradas solugdes-padrao para a
reposicéo de liquidos. Plasmafundin®, no entanto, apresenta vantagens
em relagéo a estas solugdes, como, por exemplo, uma solucéo salina
normal apresenta concentracdes muito altas tanto de sodio quanto

de cloreto. Por outro lado, a solucdo de Ringer lactato (RL), contém
muito pouco de sédio e cloreto em demasia. As concentracdes destes
principais eletrélitos estdo dentro da faixa fisiolégica em Plasmafun-
din®. Além disso, Plasmafundin® contém 1,5-2 vezes a concentragao
fisiolégica de magnésio do plasma sanguineo. Isso permite a correéo
dos déficits de magnésio, que sao frequentemente encontrados em
pacientes criticamente enfermos. Mas, a concentracao de magnésio
néo é tao elevada a ponto de se esperar efeitos adversos de hiperma-
gnesemia. Plasmafundin® ndo contém célcio, ja que o célcio se liga

a outras substancias ativas e pode inibir o efeito anticoagulante do
citrato; assim, a falta de célcio no Plasmafundin® permite o seu uso
em combinagéo com a maioria dos medicamentos, substancias ativas,
sangue e hemoderivados. i

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades Farmacocinéticas:

As propriedades farmacocinéticas dos componentes de Plasmafundin®
sao semelhantes ao seu comportamento fisioldgico.

Absorcéo

Uma vez que Plasmafundin® é administrado por via intravenosa sua
biodisponibilidade é de 100 %.

Propriedades Farmacodinamicas: Plasmafundin® é uma solugéo com
osmolalidade, pH e concentracdes de eletrdlitos, semelhantes aquelas
encontradas no plasma humano normal. Plasmafundin® é usado

para corrigir perdas de agua e eletrélitos visando restaurar e manter
as condi¢Oes osmoticas normais nos espacos intra e extracelular. O
padréo anidnico da solugao representa uma combinacéo balanceada
de cloreto, acetato e gliconato, que neutralizam acidose metabdlica. As
propriedades farmacodinamicas dos componentes de Plasmafundin®
sdo semelhantes ao seu comportamento fisiol6gico.

Sédio

0 sédio é o principal cétion no fluido extracelular onde existe em seu
estado ionizado. Seus papéis fisiolégicos incluem a manutencéo do (i)
volume do fluido extracelular que esta intimamente relacionado com o
teor de sodio total do corpo, (ii) pressédo osmética do fluido extracelu-
lar, (iii) equilibrio acido-base, (iv) fendmenos eletrofisioldgicos no mus-
culo, neuromuscular e transmissao de impulso nervoso, e (v) geracéo
de gradientes transmembranas essenciais para a absorcdo mediada por
transportador dependente de energia de nutrientes e substratos por
células, incluindo hepatdcitos e aqueles na mucosa intestinal e tibulos
renais. Solucdes de cloreto de sédio s&o terapeuticamente utilizadas
para restaurar a deplegéo do volume extracelular e perdas de NaCl, por
exemplo, as perdas de sangue, durante ou ap6s a cirurgia, com diarreia
ou politria.

Potassio )

O potassio tem varias fungdes importantes no corpo. E essencial para a
funcdo cardiaca, esquelética e do musculo liso, funcdo renal, equilibrio
4cido-base e metabolizacéo dos alimentos. As duas fungdes fisioldgicas
mais importantes de potassio séo seus efeitos sobre potencial de trans-
membrana e seu papel como o principal determinante da forca idnica
intracelular. O potassio, sendo o principal fon intracelular, é o principal
determinante da forca ionica intracelular. A forca ionica celular influ-
encia muito no metabolismo celular, como evidenciado pelas alteragdes
clinicas atribuiveis ao excesso de hidratagéo celular ou desidratac&o.
Magnésio

0 magnésio é o segundo cation mais abundante no fluido intracelular.
E um eletrélito corporal essencial e tem um efeito antagonista do
célcio. O magnésio influencia a atividade de um grande niimero de en-
zimas (aproximadamente 300), participando por exemplo na glicélise,
no ciclo de &cido citrico e na formagéao de ATP e &cidos nucleicos. A
transfuséo macica é um tratamento que salva vidas de choque hemor-
ragico (e é, portanto, susceptivel de ser realizado em pacientes que
também receberdo solucdes de reposicéo, tais como Plasmafundin®),
mas pode estar associada a complicagdes significativas, como hipoter-
mia, disturbios &cido / base, alteragdes eletroliticas (hipocalcemia,
hipomagnesemia, hipocalemia, hipercalemia), toxicidade por citrato,

e lesdo pulmonar aguda associada a transfuséo. Os baixos niveis de
magnésio durante a transfusao macica podem ser devido a infusdo de
grandes volumes de fluidos pobres em magnésio, bem como a ligagao
de citrato ao magnésio (sangue armazenado é anticoagulado com
citrato, que se liga ao calcio e magnésio). A homeostase do magnésio é
importante em pacientes criticamente doentes devido a sua associagao
com o potassio e a homeostase do célcio. Hipomagnesemia pode ser
causada por ou associada a perdas excessivas gastrointestinais, perdas
renais, cirurgia, trauma, queimaduras, sepse, pancreatite, desnutri¢éo

e alcoolismo. Hipomagnesemia é muito comum entre os pacientes em
estado critico, e tem sido associada a maiores taxas de mortalidade.
Hipomagnesemia pode causar hipocalemia concomitante e hipocalce-
mia, que muitas vezes sao refratarios a outros tratamentos.

Cloreto

O cloreto é o principal anion do corpo, a maior extracelular e
intracelular contra-anion do sédio e do potassio. O importante papel
desempenhado pelo cloreto no controle eletrolitico e do equilibrios
acido-basico foi bem caracterizado e a deficiéncia de cloreto é a

mais provavel consequéncia de um aumento nas perdas. Tem sido
geralmente considerado que o cloreto atravessa facilmente as membra-
nas celulares, embora a permeabilidade de alguns musculo liso, tais
como o musculo liso vascular, € menos do que tem sido assumido. No
musculo liso vascular, o transporte ativo de cloreto é energeticamente
caro e parece estar fortemente regulado, desempenhando um papel
fundamental na contracdo, uma observacéo de relevancia direta para o
desenvolvimento de hipertenséo arterial.

Anions metabolizaveis: acetato e gliconato

Os fluidos de infusdo que ndo contém tampao fisioldgico de bicar-
bonato produzem acidose de dilui¢do no paciente porque a infusdo

de uma solugéo de tais solugdes diluem (reduzem) a concentragao

de HCO3- (tampdo de base) de todo o compartimento extracelular,
enquanto que a presséo parcial de CO2 (tampéo &cido) permanece con-
stante. A acidose de diluicdo, pode estar associada a hipercloremia ou
hipocloremia dependendo se foi produzida por diluicéo de uma solu¢do
de infuséo hiperclorémica ou hipoclorémica, pode ser prevenida pela
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utilizacao de concentracdes adequadas de anions metabolizaveis para
substituir HCO3-.

O acetato de sddio é geralmente utilizado em terapia de infuséo,
como um precursor do bicarbonato de sédio. O acetato é convertido &
bicarbonato numa base quase equimolar. E prontamente metabolizado
fora do figado e sua conversdo em bicarbonato néo é prejudicada em
pacientes gravemente doentes ou naqueles com doenca hepatica. Os
efeitos de uma infusdo de acetato de sddio a uma taxa de 20 pmol / kg
de peso corporal/min, durante 3 horas, foram comparados com a apli-
cagao de lactato de sodio e R-hidroxibutirato de sodio em um estudo
em seis voluntérios saudaveis. A infuséo de substratos a taxa indicada
acima resultou num aumento nos niveis plasmaticos de acetato de
0,02 a 0,42mmol/l, niveis de lactato de 1,87 a 3,74mmol/l, e niveis de
R-hidroxibutirato, de 02 a 0,94mmol/l apés 3 horas. Simultaneamente,
a concentragéo de bicarbonato no plasma venoso aumentou do nivel
da linha de base de 24,9-31,1mmol/I durante a aplicagao de acetato,
32,3mmol / | ap6s infuséo de lactato, e 30,1mmol/I apés infusdo R-
hidroxibutirato. Assim, foi demonstrado que todas as trés substancias
séo eficazes para elevar os niveis de pH do plasma, respectivamente
foram 7,45, 7,47, e 7,46. No entanto, o efeito mais alcalinizantes foram
observado ap6s a infusdo de lactato. A utilizag&o excessiva de sais de
cloreto pode provocar uma perda de bicarbonato com efeito acidifi-
cante. A hipercloremia causa vasoconstri¢éo, diminuicéo da diurese,
excesso de hidratacéo renal e ganho de peso. Solucdes cristaloides
contendo anions metabolizaveis como por exemplo Ringer Lactato

ou Plasmafundin® séo preferidas em relacéo a solugéo salina normal
pois evitam a acidose hiperclorémica associada ao uso prolongado de
solugdes de sddio. Gliconatos agem como receptores de fons hidrogénio
produzidos por processos metabélicos e sdo uma fonte indireta de fons
bicarbonato assim como os acetatos.

Solucdes cristaldides balanceadas visam manter ou restaurar o volume
intravascular sem perturbar a homeostase eletrolitica e o equilibrio
acido-base. B

3.CONTRAINDICACOES:

- Hipervolemia;

- Bloqueio cardiaco;

- Insuficiéncia renal;

- Edema geral grave;

- Hipercloremia;

- Hipernatremia;

- Hipercaliemia;

- Hipersensibilidade aos componentes da formulagéo;

- E contraindicado o uso concomitante com diuréticos poupadores de
potassio;

- Alcalose metabdlica ou respiratéria.

Compostos formadores de bicarbonato néo devem ser administrados

a pacientes com alcalose metabdlica ou respiratoria, hipocalcemia,

ou hipocloridria. Durante o tratamento da acidose, a monitorizacao
frequente das concentrages séricas de eletrélitos e equilibrio acido-
base é essencial. Como Plasmafundin® contém acetato e gliconato
como componentes formadores de bicarbonato, é contraindicado em
pacientes com alcalose respiratdria ou metabolica, hipocalcemia, ou
hipocloridria.

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientagéo médica ou do cirurgido-dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Pacientes com insuficiéncia pulmonar ou cardiaca suave a moderada
devem ser especificamente monitorados em caso de infusdes de
grandes volumes. Plasmafundin® deve ser administrado com cautela
em pacientes com:

. Insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica,
edema pulmonar ou periférico ou hiperidratacdo extracelular.

. Hipernatremia, hipercloremia, desidratacéo hipertnica, hipertenséo,
funcéo renal diminuida, eclampsia presente ou iminente, aldosteron-
ismo ou outras condicdes ou tratamento (por exemplo, corticoides/
esteroides) associados a retencéo de sodio. E necessaria a monitoracdo
dos eletrdlitos séricos, do balango de fluidos e do pH. N&o use se hou-
ver turvacéo, depdsito ou violagao do recipiente. N&o utilizar o produto
apos a data de vencimento. Risco de uso por via de administragdo néao
recomendada: N&o ha estudos dos efeitos de Plasmafundin® caso seja
administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, para seguranca

e eficécia deste medicamento, a administracéo deve ser realizada
somente por via intravenosa. Uso em idosos, criangas e outros grupos
de risco: Pacientes Idosos: N&o ha adverténcias e recomendacdes
especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos. Deve-se ajustar a dose levando em consideracéo a maior
probabilidade de danos hepaticos, renais e cardiacos de pacientes
dessa faixa etéria Pacientes pediatricos: A seguranca e a efetividade
na populagdo pediétrica estao baseadas na similaridade da resposta
clinica entre adultos e criancas. Por isso, ndo ha na atual literatura
trabalhos que limitem a idade minima para uso da solug&o. Em
neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o
balanco hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja
funcao renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas
do liquido e do soluto pode estar limitada. As adverténcias, precaugdes
e reagdes adversas identificadas em outros grupos etarios devem ser
observadas para uso pediatrico. Gravidez e Aleitamento: N&o existem
dados sobre o uso de Plasmafundin® em mulheres gravidas e mulheres
em perfodo de amamentacdo. Na indicacdo pretendida ainda ndo sao
conhecidos riscos, quando volume, niveis de acido/base e eletrélitos
580 monitorados cuidadosamente. Plasmafundin® deve ser usado com
cautela em toxemia da gravidez. Plasmafundin® deve ser administrado
a gestantes somente se necessario. Categoria de risco na gravidez:
categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. N&o ha
informacdes sobre os efeitos de Plasmafundin® sobre a capacidade de
dirigir ou operar automéveis e maquinas pesadas.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

Informe seu médico se estiver fazendo uso de qualquer medicamento,
mesmo aquele medicamento que ndo necessita de prescricdo médica.
A administragéo conjunta de Plasmafundin® e farmacos que contém
carbonatos, fosfatos, sulfatos ou tartaratos pode produzir precipitado.
Em caso de transfusdo sanguinea concomitante, ndo se deve admin-
istrar a solucéo através do mesmo equipo de infusdo. Interacdes
relacionadas com o sédio: Os esteroides/ corticoides e a carbenoxolona
podem estar associados a retencdo de sdio e de agua (com edema e
retencéo). Interacdes relacionadas com o potassio: Estes medicamen-
tos listados a seguir podem aumentar a concentracéo de potéssio no
plasma e conduzir a uma hipercalemia fatal, particularmente no caso
de insuficiéncia renal aumentando o efeito hipercalémico.

. Suxametonio;

. Diuréticos poupadores de potéssio (amilorida, espironolactona, triant-
ereno, em terapia singular ou em associacéo);

. Tacrolimus e ciclosporina.

Interacdes relacionadas com o acetato e gliconato: O uso de bicarbo-
nato de sddio ou precursor aumenta alcalinizagao da urina e conduz a
um aumento da excrecdo renal de farmacos acidos tais como salicila-
tos, tetraciclinas, e barbituratos. Por outro lado, prolonga a meia-vida
de drogas basicas.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO:
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Plasmafundin® deve ser mantido em sua embalagem original. Con-
servar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Evitar calor excessivo.
Usar imediatamente depois de aberto e descartar qualquer produto
ndo utilizado.

0O produto ¢ apresentado em recipientes de dose Unica. N&o utilizar
quaisquer contelidos remanescentes, tampouco armazenar para
utilizacdo posterior. Plasmafundin® é uma solucéo limpida. Usar
somente se a solucdo estiver limpida, praticamente livre de particulas e
0 recipiente intacto, ou seja, recipiente ndo violado. Prazo de validade:
24 meses, a partir da data de fabricacdo, desde que a embalagem
original esteja integra. NUmero de Lote e datas de fabricacao e vali-
dade: Vide embalagem. Néo use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe
0 aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criangas.

7.POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Posologia:

A dosagem deve ser ajustada de acordo com as necessidades especifi-
cas de cada paciente. Adultos, idosos, adolescentes e criangas: a dos-
agem depende da idade, condigdes clinicas e biol6gicas dos pacientes e
terapia concomitante. Dosagem (todas as indicagdes)

Adultos, idosos e adolescentes

0O requerimento de fluido de adultos geralmente é atendido com
volumes de 30 a 40 ml/kg de peso corporal/dia. Além disso, perdas
anormais de volume, por exemplo, causada por vomitos, diarreia e
sudorese excessiva devem ser considerados, ao determinar fluido e
terapia eletrolitica

Populagéo pediatrica

As recomendacdes para dosagem de manutencao dos requerimentos de
fluidos em criangas estéo representadas na tabela abaixo:

Manutencao dos requerimentos de fluidos

Peso corporal Requerimento diario de fluidos

0-10 kg 4 ml/kg peso corporal /hora
10-20 kg 40 ml/h + 2 ml/kg peso corporal /hora acima 10 kg
>20 kg 60 ml/h + 1 ml/kg peso corporal /hora acima 20 kg

As recomendacdes acima indicadas devem ser geridas pela admin-
istrag&o de liquidos isotdnicos. Além disso, recomenda-se que um
plano de gerenciamento de fluido para qualquer crianga deve abordar
trés questoes fundamentais: qualquer déficit de fluido presente, os
requisitos de manutencao de fluidos e quaisquer perdas decorrentes de
cirurgia, por exemplo, perda de sangue, as perdas de espago. A hipov-
olemia deve ser corrigida com um bolus de fluido inicial de 10-20 ml/
kg de peso corporal de um fluido isotonico (por exemplo, solugéo salina
isotdnica, solucéo de Hartmann / solugdo de Ringer).

Reposicéo de liquidos intraoperatéria

As estratégias de fluido intraoperatdrio prevalecentes pode implicar na
administracéo de 10-18 ml/kg de peso corporal/hora. De 12-15 ml/kg
peso corporal durante a primeira hora e 6-10 ml/kg de peso corporal
para as proximas 2 horas. O fluido é administrado para manter a
producéo de urina em 1ml/kg de peso corporal/hora ou de 50-100ml/
kg de peso corporal/hora para uma operagéo maior da terceira hora
em diante. As anormalidades preexistentes, fluidos e eletrélitos, devem
ser corrigidas antes da operacéo, a administracéo de fluido deve
manter o volume de urina entre 0,5 e 1ml/kg de peso corporal /hora. A
estabilidade renal e cardiovascular ¢ muito melhor quando cristaloides
séo dados a uma taxa de 10-15 ml/ kg de peso corporal /hora intraop-
eratdria. Em estado de choque hemorrégico e condic@es clinicas que
exigem transfusdo de sangue rapida . A quantidade estimada de liquido
necessario para a reposicao é de 3 ml para cada 1 ml de perda de
sangue, porque parte do fluido administrado ¢ perdido para o espago
intersticial e espaco intracelular.

A dosagem de Plasmafundin® depende da idade, peso, condi¢des bi-
oldgicas e clinicas do paciente e da terapia concomitante. Recomenda-
se um maximo de 40 ml/kg de peso corporal / dia para adultos. No
entanto, no tratamento da deficiéncia aguda de volume, doses mais
elevadas podem ser aplicadas. A taxa maxima de infusdo depende

das necessidades do paciente em relacéo ao fluido e eletrélitos, seu
peso, sua condicéo clinica e seu estado biolégico. Uma dose maxima
de 500 ml a 3 litros por 24 horas, observando-se a velocidade de
infusdo maxima de 126ml/h. A duracdo do tratamento dependera das
necessidades do paciente, segundo avaliagdo médica. Em pacientes
pediatricos, taxas de infusdo especificadas nessa faixa etaria variam
com a idade; 6-8 ml / kg de peso corporal / hora para bebés, 4-6 ml /
kg de peso corporal / h para criangas pequenas, e 2-4 ml / kg de peso
corporal / h criancas em idade escolar.

Modo de Usar:

Via de administragéo exclusivamente intravenosa. Administrar con-
forme orientagédo médica.

medicagéo suplementar, seguir as instrugées descritas a

No preparo e administracdo das Soluces Parenterais (SP), devem ser
seguidas as recomendagdes da Comissédo de Controle de Infeccéo em
Servicos de Salde quanto a: desinfecgdo do ambiente e de superficies,
higienizac&o das maos, uso de EPIs e desinfeccdo de ampolas, frascos,
pontos de adi¢éo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.
1- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando &lcool 70%.
Retirar o lacre de um dos sitios de administragao da tampa.

2- Introduzir a ponta perfurante do equipo até o final, sem realizar
movimentos giratorios.

3- Durante a introducéo do equipo, a pinga rolete e a entrada de ar, se
houver, devem estar fechadas.

4- Pendurar o frassco ampola Ecoflac® plus pela sua alca de susten-
tacdo, ajustar o nivel da solucdo na camara gotejadora e realizar o
preenchimento do equipo.

5- Consultar as instrugdes de uso do equipo para mais informagoes.

6- Conectar o equipo de infuséo ao acesso do paciente. Abrir a pinca
rolete e administrar a solugéo por gotejamento continuo, conforme
prescricdo médica.

Para adicdo de medicamentos

Atencdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a
solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade entre os medica-
mentos. Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para
0 equipo e um sitio proprio para a administragdo de medicamentos,
poderao permitir a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.
Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: N&o ha estu-
dos dos efeitos de Plasmafundin® caso seja administrado por vias hdo
recomendadas. Portanto, para seguranca e eficacia deste medicamento,
a administracéo deve ser realizada somente por via intravenosa.
8.REAGCOES ADVERSAS:

As reacdes adversas a medicamentos podem ocorrer por causa da
solucéo (por exemplo, a partir de contaminagéo) ou técnica de admin-
istragdo, incluindo febre, infeccéo no local da injecao, dor, trombose
venosa ou flebite estendendo desde o local da injecdo e extravasamen-
to. Hipervolemia ou sintomas que resultam de um excesso ou déficit
de um ou mais ion presentes na solugdo pode também ocorrer. Reacdes
adversas podem estar associadas a outras medicacdes adicionadas a
solucéo; a natureza do aditivo podera determinar a probabilidade de
quaisquer outros efeitos indesejaveis. Foram descritas ocasionalmente
reagdes de hipersensibilidade caracterizadas por urticaria, apés a
administracdo intravenosa de sais de magnésio. Em caso de reagdes
adversas, deve-se suspender a infuséo e aplicar as contramedidas
apropriadas. Medidas para tratamento da reacao anafilatica preconi-

zados pela forca tarefa em parametros praticos e recomendados pela
American Academy of Allergy, Asthma and Immunology; The American
College of Allergy, Asthma and Immunology, Consenso de alergia, asma
e imunologia, e European Academy of Allergy and Clinical Immunology:
- Administrar adrenalina intramuscular na face anterolateral do gliteo
como medida inicial téo logo o diagnostico de anafilaxia seja feito;

- Colocar o paciente em posi¢&o supina para evitar o colapso circu-
latério;

- Administrar oxigénio;

- Administrar solug@es de cristaloide nos pacientes com instabilidade
ou em colapso circulatério;

Plasmafundin® contém agentes formadores de bicarbonato, acetato

e gliconato. Portanto, existe a possibilidade de desenvolver alcalose
metabdlica associada a administragdo Plasmafundin®. Alcalose, por
sua vez, podem desencadear convulsdes. Alcalose metabdlica ou
respiratoria, hipocalcemia ou hipocloridria

Compostos formadores de bicarbonato, acetato e gliconato desen-
volvem alcalose metabélica, ndo devem ser administrados a pacientes
com alcalose metabdlica ou respiratéria, hipocalcemia ou hipocloridria.
Durante o tratamento da acidose, a monitorizacao frequente das
concentragdes séricas de eletrolitos e equilibrio acido-base é essencial.
Como Plasmafundin® contém acetato e gliconato como componentes
formadores de bicarbonato, é contraindicado em pacientes com
alcalose metabolica, hipocalcemia ou hipocloridria Plasmafundin®

nao contém célcio, a administragédo a um paciente com hipocalcemia,
diminuiria ainda mais os niveis séricos de calcio e agravaria esta con-
dicdo. Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

9.SUPERDOSE

0O uso excessivo ou a administracdo demasiadamente rapida de
Plasmafundin® pode originar sobrecarga de 4agua e eletrélitos com o
risco de edema e alcalose metabdlica. A administragéo excessiva pode
causar: hipernatremia, hipercaliemia, hipermagnesemia e hiperclo-
remia. Quando a superdose esta relacionada com qualquer medicagéo
associada a solugéo infundida, os sinais e sintomas observaveis estarao
diretamente relacionados com a natureza dos farmacos aditivados. Na
eventualidade de uma infuséo excessiva acidental, o tratamento deve
ser interrompido e o paciente deve ser examinado no sentido de iden-
tificar os sinais e sintomas relacionados com o farmaco administrado.
Devem ser tomadas as medidas sintomaticas e de suporte relevantes,
consoante as necessidades apresentadas.

Fluidos

A administragéo intravenosa excessiva de solugdes de fluidos e/ou
eletrélitos pode causar sobrecarga de liquidos e/ou soluto. Assim,

como o sodio é uma parte integrante de cristaloides, a ressuscitagdo
de cristaloides agressivos resulta em sobrecarga intersticial. Este € o
caso quando a excrecdo de sddio renal esté prejudicada (para sintomas
e tratamento, ver abaixo). A sobrecarga hidrica em si pode contribuir
para a lesdo renal aguda. Edema visceral secundario a sobrecarga

de liquidos tem sido considerados como um fator de risco para a
hipertenséo intra-abdominal e sindrome compartimental abdominal,
que podem causar o aumento da pressdo venosa renal e o decréscimo
do fluxo de sangue renal, resultando em les&o renal aguda.

Sintomas

A sobrecarga hidrica, leva o paciente ao quadro de congestéo pulmonar
e edema periférico, levando a sobrecarga cardiaca com dispneia
progressiva.

Tratamento

A restricéo hidrica e o uso de diuréticos orientados pelo balanco hidrico
da hidratacéo séo o tratamento de escolha para o quadro.
Hipernatremia

Sintomas

Os efeitos adversos dos sais de sodio sdo atribuidos ao desequilibrio
eletrolitico de excesso de sodio; tamhém pode haver efeitos devidos a
um anion especifico. A retengéo de sodio no corpo em excesso geral-
mente ocorre quando existe problema na excrecéo renal de sédio. Isto
conduz ao acimulo de fluido extracelular para manter a osmolalidade
do plasma normal, o que pode resultar em edema pulmonar e periférico
e 0s consequentes efeitos. Hipernatremia (aumento da osmolalidade
do plasma) é geralmente associada a ingesto restrita de dgua ou
perdas de 4gua em excesso. Isso raramente ocorre ap6s administracdo
de doses terapéuticas de cloreto de sddio, mas ocorreu com o uso de
uma solugéo salina hipertonica para a inducéo do vomito ou para
lavagem gaéstrica e ap6s erros na formulagdo de alimentos infantis.

A hipernatremia também pode ocorrer depois infuséo intravenosa
inadequada de solugdo salina hipertdnica. O efeito mais grave da
hipernatremia é a desidratacéo do cérebro que provoca sonoléncia e
confuséo progredindo para convulsdes, coma, insuficiéncia respiratéria
e morte. Outros sintomas incluem sede, diminuicéo da salivacao e lac-
rimejamento, febre, sudorese, taquicardia, hipertensdo ou hipotensao,
dores de cabeca, tonturas, agitacao, irritabilidade, fraqueza, espasmos
musculares e rigidez.

Tratamento

O tratamento de hipernatremia geralmente requer a reposicéo da agua,
e a ingestdo de &gua potavel pode ser suficiente para alguns pacientes.
Em condicBes mais severas, glicose a 5% pode ser dada por via intrave-
nosa através de infusdo lenta. Alternativamente, alguns recomendam o
uso de cloreto de sddio 0,9%, se a deplecdo de volume é severa. O cui-
dado é necessério, j& que a corregao rapida demais pode induzir edema
cerebral, particularmente em condicGes cronicas. Se o sodio corporal
total é demasiado alto, os diuréticos de alga podem ser utilizados para
aumentar a excrecdo de sodio, com perdas de fluido sendo substituidas
por uma infus&o de glucose a 5% e cloreto de potassio. Também tem
sido sugerido que a dialise pode ser necessaria se houver insuficiéncia
renal significativa, se o paciente est& moribundo ou se a concentragdo
sérica de sodio for maior do que 200mmol/l.

Hipercalemia

Sintomas

Normalmente, os mecanismos renais para excrecdo de potassio adap-
tam prontamente a um aumento de carga de potassio, e hipercalemia
devido ao aumento da ingest&o alimentar é rara a menos que a fungéo
renal também esteja prejudicada. Hipercalemia afeta principalmente o
coracdo, mas a fungéo do misculo esquelético também pode ser afe-
tada. Os sintomas incluem alteraces no eletrocardiograma, arritmias
ventriculares, parada cardiaca, e também disfuncéo neuromuscular
como fraqueza muscular e paralisia. O tratamento envolve dar adminis-
tracdo de célcio para neutralizar os efeitos negativos da hipercalemia
na excitabilidade cardiaca, drogas tais como a insulina ou bicarbonato
de sodio para promover a transferéncia de potassio a partir do meio ex-
tracelular para o compartimento de fluido intracelulares, e aumentando
a excregdo de potassio ou com resinas de troca ou diélise. Os métodos
utilizados dependem da gravidade da hipercalemia e criticamente,
quaisquer alteragdes no eletrocardiograma associadas.
Hipermagnesemia

Sintomas

Doses parenterais excessivas de sais de magnésio podem levar o
desenvolvimento de hipermagnesemia, sinais importantes dos quais sao
a depresséo respiratoria e a perda dos reflexos tendinosos profundos,
ambos devido ao bloqueio neuromuscular. Outros sintomas de
hipermagnesemia podem incluir nauseas, vomitos, rubor da pele, sede,
hipotenséo devido a vasodilatacéo periférica, sonoléncia, confusao, fala



arrastada, visao dupla, fraqueza muscular, bradicardia, coma e parada
cardiaca.

Tratamento

Um paciente com hipermagnesemia de um grau que é normalmente
fatal foi tratada com sucesso utilizando ventilacéo assistida, cloreto
de célcio intravenoso, e diurese forcada com infusdes de mani-

tol.

Hipercloremia

A utilizacdo excessiva de sais de cloreto pode causar uma perda de
bicarbonato com efeito acidificante.

Sintomas

0 quadro clinico caracteriza se pela presenca de sede, oligtria, con-
tracdes musculares, tremores, confusdo mental, estupor, febre em geral
moderada. Niveis séricos elevados de cloreto de mais de 106-110mmol/I
caracterizam uma hipercloremia. Esta desordem eletrolitica pode ser
devido a acidose metabolica hiperclorémica, alcalose respiratéria,
doenca renal, desidratagéo grave, diabetes insipidus, infuséo i.v. de
solugéo salina ou intoxicagao por brometo. Em acidose tubular renal
hidrogénio e cloreto excretados séo reabsorvidos com cloreto substi-
tuindo o bicarbonato, resultando em acidose e hipercloremia.
Tratamento

- A hipercloremia ¢ grave quando atinge valores acima de 125 mEg/|
no plasma. Além da doenca base o tratamento envolve supressédo de
entrada do Cl- e a sua diluicdo no compartimento extracelular medi-
ante infuséo de solugéo glicosada 5% que, como para a hipernatremia,
ndo deve ser muito rapida pelo risco de edema cerebral.

Acetato e gliconato

Sintomas

Acetato tem sido envolvido no desenvolvimento de hipotenséo
sintomética e hipoxemia durante a hemodialise. Ap6s a infuséo de
acetato de sddio, a frequéncia cardiaca aumentou ligeiramente, além
disso, a resisténcia vascular periférica diminuiu significativamente
apos a infusdo de acetato de sddio. O uso excessivo de bicarbonato
ou compostos formadores de bicarbonato pode levar a hipocalemia e
a alcalose metabdlica, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal. Os sintomas incluem alteracdes de humor, cansaco, respiracéo
lenta, fraqueza muscular e batimentos cardiacos irregulares. Hipertonia
muscular, espasmos, e tétano pode se desenvolver, especialmente em
pacientes de hipocalcemia.

Tratamento

0 tratamento da alcalose metabolica associada com superdosagem de
bicarbonato consiste principalmente na correcéo apropriada do equili-
brio de fluidos e de eletrélitos. Durante o tratamento da acidose com
bicarbonato ou compostos formadores de bicarbonato, monitorizagéo
frequente das concentragdes séricas de eletrolitos e equilibrio acido-
base ¢ essencial.

Em caso de intoxicac&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes
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Lipuro® 1% - propofol

APRESENTACOES

Emulsdo para injecdo intravenosa.

Lipuro® 1% é apresentado em:

- Embalagem contendo 5 ampolas de vidro contendo 20 mL de
emulsdo.

- Embalagem contendo 1 frasco-ampola de vidro contendo 50 mL de
emuls&o.

- Embalagem contendo 1 frasco-ampola de vidro contendo 100 mL

de emulsao.

- Embalagem contendo 10 frascos-ampola de vidro contendo 50 mL
de emulséo.

- Embalagem contendo 10 frascos-ampola de vidro contendo 100 mL
de emuls&o.

As ampolas e frascos-ampola séo livres de latex.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

INDICAGOES

Lipuro® é indicado para inducdo e manutencéo de anestesia geral em
procedimentos cirdrgicos. Isto significa que Lipuro® faz com que o
paciente fique inconsciente ou sedado durante operacdes cir(irgicas ou
outros procedimentos. Lipuro® pode também ser usado para a sedagéo
de pacientes adultos ventilados que estejam recebendo cuidados

de terapia intensiva. Lipuro® pode também ser usado para sedagado
consciente para procedimentos cir(rgicos e de diagndstico. Contra-
indicac@es: Lipuro® é contra-indicado: - Em pacientes com conhecida
alergia ao produto: aos excipientes da emulsdo; a soja ou amendoim;

- Em pacientes de 16 anos de idade ou mais jovens para sedagéo em
tratamento intensivo.

CONTRAINDICAGOES

Lipuro® é contraindicado nas seguintes situacdes:

- Hipersensibilidade conhecida ao propofol ou qualquer componente de
sua férmula; a soja ou amendoim;

- Sedacdo em criangas menores de 3 anos de idade com infeccéo grave
do trato respiratério, recebendo tratamento intensivo;

- Sedagdo de criangas de todas as idades com difteria ou epiglotite
recebendo tratamento intensivo (ver item Adverténcias e Precaucdes).
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Lipuro® deve ser administrado por profissional de satide treinado em
técnicas de anestesia (ou quando apropriado, por médicos treinados
em cuidados de pacientes em terapia intensiva). Os pacientes devem
ser constantemente monitorados e devem estar disponiveis instalagdes
para manutencéo das vias aéreas abertas, ventilacao artificial,
enriquecimento de oxigénio, além de instalacdes ressuscitatorias.
Lipuro® néo deve ser administrado pela pessoa que conduziu o pro-
cedimento diagnéstico ou o procedimento cirtrgico. Quando Lipuro®

€ administrado para sedagdo consciente, procedimentos cirdrgicos e
de diagndstico, os pacientes devem ser continuamente monitora-

dos para sinais precoces de hipotensdo, obstrucéo das vias aéreas

e dessaturacéo de oxigénio. Assim como outros agentes sedativos,
quando Lipuro® é usado para sedagao durante procedimentos cirlrgi-
cos, podem ocorrer movimentos involuntarios dos pacientes. Durante
procedimentos que requerem imobilidade, esses movimentos podem ser
perigosos para o local da cirurgia. Um periodo adequado é necessario
antes da alta do paciente para garantir a recuperacéo total apés a
anestesia geral. Muito raramente o uso de Lipuro® pode estar associado
ao desenvolvimento de um periodo de inconsciéncia pés-operatoria,

0 qual pode ser acompanhado por um aumento no tonus muscular.

Isto pode ou ndo ser precedido por um periodo de vigilia. Apesar da
recuperacdo ser espontanea, deve-se ter um cuidado apropriado ao
paciente inconsciente. Assim como com outros agentes anestésicos
intravenosos, deve-se tomar cuidado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, respiratdria, renal ou hepatica e em pacientes hipovolémicos
ou debilitados. Lipuro® nao possui atividade vagolitica e tem sido
associado com relatos de bradicardia (ocasionalmente profunda) e
também assistolia. Deve-se considerar a administracéo intravenosa de
um agente anticolinérgico antes da inducéo ou durante a manutengéo
da anestesia, especialmente em situagdes em que haja probabilidade de
predominancia do tonus vagal ou quando Lipuro® for associado a out-
ros agentes com potencial para causar bradicardia. Quando Lipuro® for
administrado a um paciente epiléptico, pode haver risco de convulséo.
Deve-se dispensar cuidado especial aos pacientes com disfuncées no
metabolismo de gordura e em outras condi¢des que requeiram cautela
na utilizacdo de emulsGes lipidicas. Caso se administre Lipuro® a pa-
cientes que estejam sob risco de acumular gordura, recomenda-se que
os niveis sanguineos de lipideos sejam controlados. A administracao de
Lipuro® deve ser ajustada adequadamente se o controle indicar que a
gordura ndo esta sendo bem eliminada. Se o paciente estiver recebendo
concomitantemente outro lipideo por via intravenosa, sua quantidade
deve ser reduzida, levando-se em consideracdo que a formula de
Lipuro® contém lipideos (1,0 mL de Lipuro® contém aproximadamente
0,1 g de lipideo). Foram recebidos relatos muito raros de acidose me-
tabolica, de rabdomiolise, de hipercalemia, alteracdes no ECG* e/ou de
falha cardiaca, em alguns casos com um resultado fatal, em pacientes
gravemente acometidos recebendo Lipuro® para sedagéo na UTI. Os
principais fatores de risco para o desenvolvimento destes eventos séo:
diminuicdo na liberacdo de oxigénio para os tecidos; lesdo neurolégica
grave e/ou sepse; altas doses de um ou mais agentes farmacoldgicos:
vasoconstritores, esteroides, inotrépicos e/ou propofol. Todos sedativos
e agentes terapéuticos usados na UTI (incluindo Lipuro®) devem ser
titulados para manter uma liberacéo de oxigénio 6tima e parametros
hemodinamicos.

*elevacdo do segmento ST (similar as alteracdes de ECG na sindrome
de Brugada).

Lipuro® néo é recomendado para uso em neonatos para a indugéo e
manutencdo da anestesia. Néo ha dados que déo suporte ao uso de
Lipuro® em sedacéo para neonatos prematuros, recebendo tratamento
intensivo. N&o ha dados de estudos clinicos que d&o suporte ao uso de
Lipuro® em sedac&o de criangas com difteria ou epiglotite, recebendo
tratamento intensivo.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas
que exijam atencdo, tais como, dirigir veiculos e operar maquinas pode
estar comprometido durante algum tempo ap6s o uso de Lipuro®.

Uso durante a gravidez e a lactacdo

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. A seguranca para o neona-
to, quando do uso de Lipuro® em mulheres que estejam amamentando,
néo foi estabelecida. Lipuro® ndo deve ser usado durante a gravidez.
Lipuro® atravessa a placenta e pode estar associado a depresséo neo-
natal. O produto n&o deve ser utilizado em anestesia obstétrica.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura entre 2°C a 25°C. Nao congelar. Lipuro®
tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo Nimero

de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. Lipuro® deve ser usado em até 6 horas apés a
diluicdo. N&o diluido, utilizar em até 12 horas. Agite antes de usar. Nao
utilize se houver evidéncia de separacdo de fases da emulséo. Descartar
o contetido remanescente ap6s o uso. Antes de usar, observe o aspecto
do medicamento. Lipuro® é uma emuls&o 6leo em 4gua, branca, aquosa
e isotonica para injecéo intravenosa. Todo medicamento deve ser
mantido em sua embalagem original até o momento do uso.
POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Lipuro® é uma emulsdo 6leo em &gua, branca, aquosa e isotonica para
injecdo intravenosa. Geralmente, além de Lipuro®, séo necessarios
agentes analgésicos suplementares. Lipuro® tem sido usado em
associagao com anestesia espinhal e epidural, com pré-medicacéo nor-
malmente usada, blogueadores neuromusculares, agentes inalatérios

e agentes analgésicos. Nenhuma incompatibilidade farmacolégica

foi encontrada. Doses menores de Lipuro® podem ser necessarias

em situacdes em que a anestesia geral ¢ utilizada como um adjunto

as técnicas anestésicas regionais. Lipuro® ndo contém conservantes
antimicrobianos, assim, pode apresentar desenvolvimento de micro-
rganismos. Assim sendo, imediatamente ap6s a abertura da ampola
ou frasco-ampola, a aspiracédo do produto deve ser feita asseptica-
mente para uma seringa estéril ou para o equipamento de infuséo. A
administragao de Lipuro® deve ser iniciada sem demora. Os cuidados
de assepsia devem ser observados até o término da infuséo, tanto na
manipulacao de Lipuro® como do equipamento em uso. Quaisquer
infusdes de fluidos adicionados a linha de infuséo de Lipuro® devem
ser administrados proximo do local da canula. Lipuro® ndo deve ser
administrado através de filtro microbiolégico. As ampolas e os frascos-
ampola de Lipuro® devem ser agitados antes do uso e qualquer por¢éo
ndo utilizada deve ser descartada. Lipuro® e qualquer seringa contendo
Lipuro® destina-se a um Unico uso em apenas um paciente. De acordo
com as orientagOes para a administracédo de outras emulsoes lipidicas,
uma infusdo Unica (ndo diluida) de Lipuro® ndo deve exceder 12 horas.
No final do procedimento cirtirgico ou apés o término da estabilidade
(6 horas apos diluicéo e 12 horas sem dilui¢éo), o que ocorrer primeiro,
tanto o reservatorio de Lipuro® como o equipamento de infusdo devem
ser descartados e substituidos de maneira apropriada.

Lipuro® pode ser usado para infusdo, sem diluicdo, em seringas
plésticas ou frascos de vidro para infus&o. Quando Lipuro® é usado sem
diluicdo na manutencéo da anestesia, recomenda-se que seja sempre
utilizado um equipamento tal como bomba de seringa ou bomba
volumétrica para infusdo, a fim de controlar as velocidades de infuséo.
Lipuro® 1% pode também ser administrado diluido somente em infuséo
intravenosa de dextrose a 5%, em bolsas de infusdo de PVC ou frascos
de vidro de infusdo. As dilui¢des, que ndo devem exceder a propor¢ao
de 1:5 (2 mg de propofol/mL), devem ser preparadas assepticamente
imediatamente antes da administracdo. A mistura é estavel por até 6
horas. A diluicdo pode ser usada com vérias técnicas de controle de
infus&o, porém um determinado tipo de equipo usado sozinho ndo
evitara o risco de infuséo acidental incontrolada de grandes volumes
de Lipuro® diluido. Uma bureta, contador de gotas ou uma bomba
volumétrica devem ser incluidos na linha de infusdo. O risco de infuséo
incontrolada deve ser considerado durante a deciséo da quantidade
méxima de diluicdo na bureta. Lipuro® pode ser administrado via
equipo em Y préximo ao local da injecdo, em infusdes intravenosas de
dextrose a 5%, em infusdo intravenosa de cloreto de sodio a 0,9% ou
de dextrose a 4% com infus&o intravenosa de cloreto de sodio a 0,18%.
Lipuro® 1% pode ser pré-misturado com injecdes contendo 500 meg/
mL de alfentanila na velocidade de 20:1 a 50:1 v/v. As misturas devem
ser preparadas usando técnicas estéreis e devem ser usadas dentro de
6 horas ap6s a preparagéo. A fim de reduzir a dor da inje¢éo inicial,
Lipuro® 1% usado para indug&o pode ser misturado com injecéo de li-

docaina em uma seringa plastica na proporcéo de 20 partes de Lipuro®
1% com até 1 parte de injecao de lidocaina 0,5% ou 1% (ver tabela de
dilui¢des) imediatamente antes da administragao.

Lipuro® 1% n&o deve ser previamente misturado para administracéo
com fluidos para injec&o ou infusdo, com excecéo de glicose 5% em
bolsas de infuséo de PVC ou frascos de vidro para infusao, ou injecdo
de lidocaina ou alfentanila em seringas plasticas.

Posologia

A. Adultos

- Indugdo de anestesia geral

Lipuro® 1% pode ser usado para induzir anestesia através de infusao
ou injecéo lenta em bolus.

Em pacientes com ou sem pré-medicacéo, recomenda-se que Lipuro®
seja titulado de acordo com a resposta do paciente. Administrar
aproximadamente 40 mg a cada 10 segundos em adulto razoavelmente
saudavel por injecéo em bolus ou por infusdo, até que os sinais clinicos
demonstrem o inicio da anestesia. A maioria dos pacientes adultos
com menos de 55 anos possivelmente requer de 1,5 a 2,5 mg/kg de
Lipuro®. A dose total necesséria pode ser reduzida pela diminuicdo da
velocidade de administragdo (20-50mg/min). Acima desta idade, as ne-
cessidades serdo geralmente menores. Em pacientes de graus ASA 3 e 4
deve-se usar velocidade de administragdo menor (aproximadamente 20
mg a cada 10 segundos).

- Manutencéo de anestesia geral

A profundidade requerida da anestesia pode ser mantida pela admin-
istragdo de Lipuro® por infus&o continua ou por injecdes repetidas

em bolus.

Infus&o continua — Lipuro® 1%. A velocidade adequada de admin-
istracdo varia consideravelmente entre pacientes, mas velocidades

na faixa de 4 a 12 mg/kg/h, normalmente mantém a anestesia
satisfatoriamente.

Injecdes repetidas em bolus — Lipuro® 1%. Se for utilizada a técnica
que envolve injegdes repetidas em bolus, podem ser administrados
aumentos de 25 mg (2,5 mL) a 50mg (5 mL), de acordo com a necessi-
dade clinica.

- Sedacdo na UTI

Quando utilizado para promover sedacéo em pacientes adultos
ventilados na UTI, recomenda-se que Lipuro® seja administrado por
infusdo continua. As taxas de infusdo entre 0,3 e 4,0 mg/kg/h atingem
a sedagéo de forma satisfatoria na maioria dos pacientes adultos. A
administracéo de Lipuro® para sedagéo na UTI em pacientes adultos
ndo deve exceder a 4 mg/kg/h, a menos que os beneficios para o
paciente superem 0s riscos.

- Sedagdo consciente para cirurgia e procedimentos de diagndstico
Para promover a sedacdo em procedimentos cir(rgicos e de diagnds-
tico, as velocidades de administragdo devem ser individualizadas e
tituladas de acordo com a resposta clinica. A maioria dos pacientes
necessitara de 0,5 a 1mg/kg por aproximadamente 1 a 5 minutos para
iniciar a sedagdo. A manutenc&o da sedacéo pode ser atingida pela
titulacéo da infuséo de Lipuro® até o nivel desejado de sedacéo - a
maioria dos pacientes ir necessitar de 1,5 a 4,5 mg/kg/h. Adicional a
infusdo, a administracéo em bolus de 10 a 20 mg pode ser usada se for
necessério um rapido aumento na profundidade da sedag&o. Em pa-
cientes de graus ASA 3 e 4, a velocidade de administracao e a dosagem
podem necessitar de reducao.

Criancas

Né&o se recomenda o uso de Lipuro® em crian¢as menores de 3 anos

de idade.

- Inducdo de anestesia geral

Quando usado para induzir anestesia em criangas, recomenda-se

que Lipuro® seja administrado lentamente, até que os sinais clinicos
demonstrem o inicio da anestesia. A dose deve ser ajustada em

relacdo a idade e/ou ao peso. A maioria dos pacientes com mais de

8 anos provavelmente ira necessitar de aproximadamente 2,5 mg/kg
de Lipuro® para a inducéo da anestesia. Entre 3 e 8 anos de idade, a
necessidade pode ser ainda maior. Doses mais baixas séo recomendadas
para criancas com Graus ASA 3 e 4.

- Manutencéo da anestesia geral

A profundidade necessaria de anestesia pode ser mantida pela admin-
istragdo de Lipuro® por infus&o ou por injecdes repetidas em bolus. A
velocidade necesséria de administracéo varia consideravelmente entre
0s pacientes, no entanto, a faixa de 9 a 15 mg/kg/h normalmente
produz anestesia satisfatéria

- Sedagdo consciente para procedimentos de diagndstico e cirtrgicos
Lipuro® ndo é recomendado para sedagéo consciente em criangas uma
vez que a seguranca e eficacia ndo foram demonstradas.

- Sedacdo na UTI

Lipuro® néo é recomendado para sedag&o em criangas, uma vez que

a seguranca e a eficacia ndo foram demonstradas. Apesar de ndo ter
sido estabelecida nenhuma relagao causal, reagdes adversas sérias (in-
cluindo fatalidades) foram observadas através de relatos espontaneos
sobre 0 uso ndo aprovado em UTI. Esses eventos foram mais frequentes
em criancas com infecc@es do trato respiratério e que receberam doses
maiores que aquelas recomendadas para adultos.

C. Idosos

Em pacientes idosos, a dose de Lipuro® necessaria para a inducéo de
anestesia é reduzida. Esta redugéo deve levar em conta a condigéo
fisica e a idade do paciente. A dose reduzida deve ser administrada
mais lentamente e titulada conforme a resposta. Quando Lipuro® é
usado para manutencéo da anestesia ou sedagéo, a taxa de infusdo ou
“concentragéo alvo” também deve ser diminuida. Pacientes com graus
ASA 3 e 4 necessitardo de redugdes adicionais na dose e na velocidade
de administrac&o. A administracdo rapida em bolus (Unica ou repetida)
ndo deve ser utilizada no idoso, pois pode levar a depresséo cardior-
respiratoria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.SUPERDOSE

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressao cardior-
respiratoria. A depressdo respiratdria deve ser tratada através de
ventilacéo artificial com oxigénio. A depressdo cardiovascular requer a
inclinacéo da cabeca do paciente e, se for severa, o uso de expansores
plasmaticos e agentes vasopressores. Em caso de intoxicagéo ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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